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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

FLUIMUCIL 600 mg Sumivé tablety
acetylcystein

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FLUIMUCIL 600 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete FLUIMUCIL 600 mg
Ako uzivat FLUIMUCIL 600 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FLUIMUCIL 600 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN ol S e

1. Co je FLUIMUCIL 600 mg a na &o sa pouZiva

FLUIMUCIL 600 mg obsahuje lieCivo acetylcystein. Acetylcystein je mukolytikum, ktoré ucinkuje tak, ze
stekut'uje viskozny (husty) hlien v dychacich cestach a ul'ahcuje jeho vykasliavanie.

FLUIMUCIL 600 mg sa pouziva na lie¢bu akutnych a chronickych ochoreni dychacich ciest spojenych
s nadmernou tvorbou viskdzneho hlienu (napriklad akutny zapal priedusiek, chronicky zapal priedusiek a ich
zhorSenie) a so stazenym vykasliavanim.

Na lie¢bu chronického ochorenia dychacich ciest sa FLUIMUCIL 600 mg pouziva iba na zaklade
odportcania vasho lekara.

FLUIMUCIL 600 mg je ur¢eny na pouzitie u dospelych.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete FLUIMUCIL 600 mg

Neuzivajte FLUIMUCIL 600 mg:

- ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak mate aktivny Zalado¢ny vred.

FLUIMUCIL 600 mg sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim pre vysoky obsah lieCiva. K dispozicii st

iné vhodné liekové formy tohto lieku.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’' FLUIMUCIL 600 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak spozorujete zmeny na kozi. Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny
vyskyt zavaznych koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna
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nekrolyza. Ak spozorujete zmeny na kozi a sliznici, okamzZite kontaktujte svojho lekara alebo
navstivte najblizSiu pohotovost’ a ihned’ prestaiite uzivat’ acetylcystein;

- ak mate alebo ste niekedy mali Zalado¢ny vred alebo vred dvandstnika a najmi ak sibezne uzivate
dalsie lieky s drazdivym ucinkom na sliznicu zaludka;

- ak mate prieduskovl astmu. V4&s lekér vés bude pravidelne pocas lieCby sledovat’. Ak sa u vas objavia
tazkosti s dychanim, okamzite prestante uzivat FLUIMUCIL 600 mg a ihned’ sa obrat'te na svojho
lekara;

- ak nie ste schopny uc¢inne vykasliavat. Najmé na zaciatku lieCby sa mézu vylucky vasich priedusiek
stekutit’ a zvysi sa ich mnozstvo, a ak nebudete schopny ich G¢inne vykasliavat’, vas lekar prijme
vhodné opatrenia;

- ak vam povedali, Ze mate neznaSanlivost” histaminu. Ak sa u vas pocas liecby FLUIMUCILOM
600 mg objavia priznaky neznaSanlivosti (bolest’ hlavy, vytok z nosa, svrbenie), okamzite sa obrat’te
na svojho lekara.

Ak citite mierny zapach siry, neznamena to, Ze liek je neziaducim spoésobom zmeneny, ale suvisi so zlozenim
lieCiva.

Iné lieky a FLUIMUCIL 600 mg

Ak teraz (po)uzivate, alebo ste v poslednom case (po)uzivali, €i prave budete (po)uzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok niektorych lickov moze byt’ ovplyvneny FLUIMUCILOM 600 mg alebo niektoré licky mozu

ovplyvnit uc¢inok FLUIMUCILU 600 mg.

Roztok FLUIMUCILU 600 mg nemiesajte s inymi liekmi.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ ktorykol'vek z nasledujucich liekov s FLUIMUCILOM 600 mg, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom:

- antitusika (lieky proti kasl'u), ked’ze ich schopnost’ potlacat’ kasl'ovy reflex moze viest’

k nahromadeniu prieduskovych vylu¢kov v dychacich cestach;

- aktivne uhlie, pretoze méze znizit' i€¢inok FLUIMUCILU 600 mg;

- antibiotiké, ked’ze niektoré z nich mozu u¢inkom FLUIMUCILU 600 mg stratit’ u¢innost’. Ustami
uzivané antibiotika alebo iné ustami uzivané lieky sa maju uzit' oddelene od FLUIMUCILU 600 mg,
s Casovym odstupom najmenej 2 hodin;

- nitroglycerin (liek pouzivany na liecbu udalosti spojenych s bolestou v hrudniku), ked’ze
kombinované pouzitie nitroglycerinu a FLUIMUCILU 600 mg mézZe zvysit' vstrebdvanie
nitroglycerinu a mézu sa u vas objavit’ znizenie krvného tlaku a bolesti hlavy. Ak vam vas lekar
predpisal kombinovanu lie¢bu nitroglycerinom a FLUIMUCILOM 600 mg, pocas liecby vam bude
sledovat’ krvny tlak;

FLUIMUCIL 600 mg mo6ze navySe ovplyvnit’ vysledky nasledujucich laboratérnych vysetreni:
- stanovenie salicylatov;
- stanovenie ketonov v moci.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

FLUIMUCIL 600 mg neuZivajte pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Vas lekar spolu s vami rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojCenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu FLUIMUCILOM
600 mg.

Nie st zname ziadne G¢inky FLUIMUCILU 600 mg na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i ma FLUIMUCIL 600 mg vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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FLUIMUCIL 600 mg obsahuje aspartam

Tento liek obsahuje 20 mg aspartamu v kazdej tablete. Aspartdm je zdrojom fenylalaninu. Méze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického slova phenylketonuria), zriedkava geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

FLUIMUCIL 600 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 157,9 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna 7,9 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

FLUIMUCIL 600 mg obsahuje vonni zmes citrénovu prichut’ s alergénmi (citral, d-Limonén a linalol).
Alergény mozu sposobit’ alergické reakcie.

FLUIMUCIL 600 mg obsahuje glukozu (zloZka citrénovej prichute)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

FLUIMUCIL 600 mg obsahuje siri¢itany (zloZka citréonovej prichute)
Zriedkavo mozu vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

3. Ako uzivat FLUIMUCIL 600 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Dospeli: 1 Sumiva tableta jedenkrat denne.

Liecba akutneho ochorenia trva zvycajne od 5 do 10 dni.
Ak sa vasSe priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 5 dni od zaciatku liecby, obrat’te sa na svojho lekara.
Liek neuzivajte dlhsie ako 10 dni bez toho, aby ste sa obratili na svojho lekara.

Na liecbu chronického ochorenia dychacich ciest (chronicky zapal priedusiek) sa liek moze pouzit’ iba na
zaklade odporucania lekara, lekar rozhodne o davkovani a dlzke trvania lieCby. Liecba chronickych ochoreni
moze trvat’ aj niekol'’ko mesiacov.

Pokyny na pouZzitie

Sumivi tabletu rozpustite v pohari vody a ihned’ vypite.

FLUIMUCIL 600 mg sa ma uzivat’ po jedle.

Utinok acetylcysteinu na hlien sa zosiliiuje zvy$enym prijmom tekutin.

Ak uzijete viac FLUIMUCILU 600 mg, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a FLUIMUCILU 600 mg, m6Zu sa u vas objavit’ gastrointestinalne priznaky ako su
nevolnost, vracanie a hnacka. Ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ FLUIMUCIL 600 mg
Davku uzite hned’, ako si na to spomeniete a d’alSie davky uZivajte vo zvyCajnom case.
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia FLUIMUCILU 600 mg, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
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4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po uziti FLUIMUCILU 600 mg sa hlasili nasledujuce vedlajsie u€inky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- alergicka reakcia,

- bolest’ hlavy,

- zvonenie v usiach (tinitus),

- rychly tlkot srdca (tachykardia),

- znizenie krvného tlaku,

- vracanie, hnacka,

- zapal Gst (stomatitida),

- bolest’ brucha, nevol'nost’,

- zihlavka (urtikaria),

- kozna vyrazka,

- opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka (angioedém),
- svrbenie,

- hortcka (pyrexia).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- tazkosti s dychanim (bronchospazmus),

- dychavi¢nost’ (dyspnoe),

- porucha travenia (dyspepsia).

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok, anafylakticka/anafylaktoidna reakcia),
- krvacanie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- opuch tvare (edém tvare).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa v ¢asovej spojitosti s podavanim FLUIMUCILU 600 mg hlasili zavazné
kozné reakcie. Ak spozorujete akékol'vek nové zmeny na vasej kozi a sliznici, okamzite prestante uzivat
FLUIMUCIL 600 mg a ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Rozne §tadie preukazali, ze FLUIMUCIL 600 mg mdze sposobit’ zniZenie zhlukovania krvnych dosticiek
(zhlukovanie krvnych zloziek, ktoré vedie k zastaveniu krvacania).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FLUIMUCIL 600 mg

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FLUIMUCIL 600 mg obsahuje

- Liecivo je acetylcystein. Kazda Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

- Dalsie zlozky su: aspartam (E951), kyselina citronova (E330), citronova prichut’ (obsahuje glukozu,
maltodextrin, arabska gumu (E414), modifikovany skrob (E1450), kyselinu askorbovt (E300),
siri¢itany a alergény: citral, d-Limonén a linalol), hydrogenuhlicitan sodny.

Ako vyzera FLUIMUCIL 600 mg a obsah balenia

FLUIMUCIL 600 mg su bicle, okrihle Sumivé tablety s charakteristickou citronovou, mierne sirnatou
arémou.

Sumivé tablety st balené v blistroch.

FLUIMUCIL 600 mg sa dodava v baleniach obsahujucich 10, 20 alebo 30 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 - Bresso (MI)

Taliansko

Vyrobca:

Zambon S.p.A.

Via della Chimica 9
36100 - Vicenza
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



