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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

FLUIMUKAN 600 mg prasek za peroralno raztopino z okusom medu in limone

2, KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena vrecica vsebuje 600 mg acetilcisteina.

Pomozna snov z znanim ucinkom:
Ena vrecica vsebuje 2,0 g saharoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
prasek za peroralno raztopino

Homogen bel prasek z vonjem po limoni/medu.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Sekretoliticno zdravljenje akutnih in kroni¢nih bronhopulmonalnih bolezni, ki jih spremlja
motena tvorba in transport sluzi, pri odraslih in mladostnikih, starejSih od 14 let.

4.2 Odmerjanje in nac€in uporabe

Odmerjanje

Priporo€eni odmerek zdravila Fluimukan 600 mg prasek za peroralno raztopino z okusom
medu in limone je:

Odrasli in mladostniki, starejSi od 14 let, naj vzamejo 1 vreCico enkrat na dan (kar ustreza
600 mg acetilcisteina na dan).

Nadéin uporabe
Po obroku se zdravilo Fluimukan 600 mg prasek za peroralno raztopino z okusom medu in

limone raztopi v vsaj pol kozarca hladne vode in nato kozarec dopolni z vro¢o, vendar ne
vrelo vodo. Raztopino je treba premeSati in spiti, ko je temperatura primerna za pitje.
UpoStevati je treba, da se zdravila ne sme meSati s hladno in vro€o vodo v obratnem
zaporedju. Pripravljeno raztopino je treba uporabiti takoj po pripravi.

Trajanje zdravljenja
Zdravila Fluimukan 600 mg praSek za peroralno raztopino z okusom medu se ne sme jemati
dlje kot 4-5 dni brez posvetovanja z zdravnikom.

Opozorilo
Mozna prisotnost vonja po zveplu ne kaze na spremembe zdravila. Vonj je znacilen za
uCinkovino, ki jo vsebuje to zdravilo.
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4.3 Kontraindikacije
— preobdutljivost na acetilcistein ali na katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Zaradi visoke vsebnosti u¢inkovine se zdravila Fluimukan 600 mg pradek za peroralno
raztopino z okusom medu in limone ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od
14 let. Zanje so na voljo druge ustrezne farmacevtske oblike.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V Casovni povezavi z uporabo acetilcisteina so zelo redko porocali o pojavu hudih koznih
reakcij kot sta Steven-Johnsonov sindrom in Lyellov sindrom. Ce se pojavijo spremembe na
koZi in sluznici, naj bolnik nemudoma pois¢e zdravnisko pomo¢ in preneha z jemanjem
acetilcisteina.

Bolnike z bronhialno astmo je treba med zdravljenjem skrbno spremljati. Ce se pojavi
bronhospazem, je treba uporabo acetilcisteina takoj prekiniti in uvesti ustrezno zdravljenje.

Pri bolnikih z anamnezo razjed, zlasti Ce jemljejo dodatna zdravila, za katera je znano, da
drazijo sluznico prebavil, je pri uporabi tega zdravila potrebna previdnost.

Uporaba acetilcisteina lahko, zlasti na zacetku zdravljenja, povzroCi utekocinjanje in
posledicno povec€anje volumna bronhialnih izlo€kov. Ce jih bolnik ni sposoben izkasljati v
zadostni meri, je treba izvesti ustrezne ukrepe (na primer polozajna drenaza in aspiracija).

Previdnost se svetuje pri bolnikih s histaminsko intoleranco. DaljSemu zdravljenju se je pri
teh bolnikih potrebno izogniti. Ker acetilcistein vpliva na presnovo histamina, se lahko
pojavijo simptomi intolerance (kot so glavobol, vazomotorni rinitis in srbenje).

Zdravilo Fluimukan 600 mg prasek za peroralno raztopino z okusom medu in limone
vsebuje saharozo in natrij

To zdravilo vsebuje 2,0 g saharoze v eni vrecici. Bolniki z redko dedno intoleranco za
fruktozo, malabsorpcijo glukoze-galaktoze ali pomanjkanjem saharoze-izomaltaze ne smejo
jemati tega zdravila.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez
natrija«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studije medsebojnega delovanja so izvedli le pri odraslih.

Kombinacija z antitusiki

Kombinirana uporaba acetilcisteina z antitusiki (zdravili za zaviranje ka$lja) lahko povzroci
nevarno zastajanje sluzi zaradi oslabljenega refleksa kaslja. Za tako kombinacijo zdravljenja
je zato potrebna Se posebej skrbna diagnoza.

Antibiotiki

Obstojeca porocila o inaktivaciji antibiotikov (tetraciklinov, aminoglikozidov, penicilinov) kot
posledice uporabe acetilcisteina se nanasajo izklju¢no na poskuse in vitro, v katerih so
zadevne ucinkovine neposredno mesali. Kljub temu je treba zaradi varnosti peroralne
antibiotike dajati lo€eno z vsaj 2-urnim ¢asovnim zamikom. To ne velja za cefiksim in
lorakarbef.
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Aktivno oglje v velikih odmerkih
Uporaba aktivnega oglja lahko zmanjSa ucinek acetilcisteina.

Gliceriltrinitrat

Socasna uporaba acetilcisteina z gliceriltrinitratom ima lahko za posledico okrepljen ucinek
gliceriltrinitrata (nitroglicerin) na vazodilatacijo in zaviranje agregacije trombocitov.

Ce je sogasno zdravljenje z nitroglicerinom in acetilcisteinom potrebno, je treba bolnika
spremljati zaradi morebitnega pojava hipotenzije, ki je lahko resna, kaze pa se lahko z
glavobolom.

Spremembe v rezultatih laboratorijskih parametrov:
» acetilcistein lahko vpliva na kolorimetri€no analizo salicilatov,
« v urinskih testih lahko acetilcistein vpliva na rezultate dolo¢anja ketonskih teles.

Socasno raztapljanje oblik acetilcisteina skupaj z drugimi zdravili ni priporo¢eno.
4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Plodnost

Podatkov glede ucinkov acetilcisteina na plodnost pri ljudeh ni na voljo. V Studijah na zivalih
pri terapevtskih odmerkih acetilcisteina niso opazili Skodljivih u€inkov na plodnost (glejte
poglavje 5.3).

Nosecnost

O uporabi acetilcisteina pri nose&nicah ni zadostnih kliniénih podatkov. Studije na Zivalih ne
kazejo neposrednih ali posrednih Skodljivih u€inkov na sposobnost razmnozevanja (glejte
poglavje 5.3). Ce je mogoce, se je treba med noseénostjo uporabi zdravila izogibati in ga
uporabiti samo po skrbni oceni razmerja med koristjo in tveganjem.

Dojenje

Podatkov o izlo€anju acetilcisteina in njegovih presnovkov v materino mleko ni na voljo.
Tveganja za dojenega otroka ne moremo izkljuciti. Zdravilo se sme uporabljati med dojenjem
samo po skrbni oceni razmerja med koristjo in tveganjem.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev
Acetilcistein nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni u€inki

Ovrednotenje nezelenih u€inkov temelji na naslednjih podatkih o pogostnosti:
Zelo pogosti (= 1/10)

Pogosti (= 1/100, < 1/10)

Obcasni (= 1/1.000, < 1/100)

Redki (= 1/10.000, < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov)

Tabelari¢ni pregled nezelenih ucinkov

Organski sistem Nezeleni uéinki
obéasni redki zelo redki neznana
pogostnost
Bolezni imunskega | preobdutljivostne anafilakti¢ni Sok,
sistema reakcije anafilakti¢ne/anafilaktoidne
reakcije
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Bolezni ziv€evja

glavobol

UsSesne bolezni,
vkljuéno z
motnjami labirinta

tinitus

Sréne bolezni

tahikardija

Zilne bolezni

krvavitev

Bolezni dihal,
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora

bronhospazem,
dispneja

Bolezni prebavil

bruhanje, driska,
stomatitis, bolecine
v trebuhu, navzea

dispepsija

Bolezni koze in
podkozja

urtikarija, izpuscaj,
angioedem,
pruritus, eksantem

Splosne tezave in

zviSana telesna

edem obraza

spremembe na temperatura
mestu aplikacije
Preiskave hipotenzija

V zelo redkih primerih, s soasno povezavo z uporabo acetilcisteina, so porocali o pojavu
Steven-Johnsonovega sindroma in toksi¢ne epidermalne nekrolize. V vecini od teh poro€anih
primerov je bilo so€asno uporabljeno vsaj Se eno dodatno zdravilo, ki bi lahko vplivalo na
okrepitev opisanih vplivov na kozZo in sluznico.

V primeru ponovnega pojava reakcij na kozi in sluznici je treba nemudoma poiskati
zdravnisko pomoc in takoj prenehati z uporabo acetilcisteina.

Razli¢éne Studije so potrdile zmanjSano agregacijo trombocitov ob prisotnosti acetilcisteina.
Kliniéni pomen tega za enkrat Se ni pojasnjen.

Poro€anje o domnevnih nezelenih uginkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc€a namre€ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganiji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva
ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0) 8 2000 500, Faks: +386 (0) 8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

Do sedaj ni bil opazen noben primer toksi¢nega prevelikega odmerjanja v povezavi s
peroralnimi farmacevtskimi oblikami acetilcisteina. Prostovoljci so 3 mesece prejemali
odmerek 11,6 g acetilcisteina/dan, ne da bi opazili kakSne hude nezelene ucinke. Sodelujodi
so prena$ali peroralne odmerke do 500 mg acetilcisteina/kg telesne mase brez simptomov
zastrupitve.

a) Simptomi zastrupitve
Preveliko odmerjanje lahko povzro€i gastrointestinalne simptome kot so navzeja, bruhanje in
driska. Pri dojenckih obstaja tveganje za pojav hipersekrecije.

b) Terapevtski ukrepi v primeru prevelikega odmerjanja
Po potrebi glede na simptome.

Obstajajo izkusnje intravenske uporabe acetilcisteina za zdravljenje zastrupitev s
paracetamolom pri ljudeh z najvecjimi dnevnimi odmerki acetilcisteina do 30 g. Intravenska
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uporaba izjemno visokih koncentracij acetilcisteina je povzro€ila delno ireverzibilne
»anafilaktoidne« reakcije, predvsem v povezavi s hitrim apliciranjem.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtske skupina: Zdravila za zdravljenje kaslja in prehlada; mukolitiki
Oznaka ATC: R05C B01

Acetilcistein je derivat aminokisline cistein. Acetilcistein deluje sekretoliticno in
sekretomotori¢no v predelu dihal. Domneva se, da cepi disulfidne vezi med
mukopolisaharidnimi verigami ter ima depolimerizajo€i u€inek na verige DNK (v gnojnem
mukusu). Zaradi teh mehanizmov naj bi se zmanj$ala viskoznost mukusa.

Alternativni mehanizem delovanja acetilcisteina naj bi temeljil na sposobnosti njegove
reaktivne SH skupine za vezavo kemijskih radikalov in detoksifikacijo le-teh na ta nacin.

Acetilcistein poleg tega prispeva k pove€anju sinteze glutationa, kar je pomembno za
detoksikacijo Skodljivih snovi. To pojasnjuje njegovo vlogo antidota pri zastrupitvah s
paracetamolom.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Po peroralni uporabi se acetilcistein hitro in skoraj v celoti absorbira in v jetrih presnovi v

farmakolosko aktivni presnovek cistein ter v diacetilcistin, cistin in druge mesane disulfide.

Porazdelitev

Zaradi velikega u€inka prvega prehoda je bioloSka razpoloZljivost peroralno uporabljenega
acetilcisteina zelo majhna (priblizno 10 %). Pri €loveku so najviSje plazemske koncentracije
vrednostih priblizno 2 mikromola/l. Ugotovljeno je bilo, da vezava acetilcisteina na
beljakovine znasa priblizno 50 %.

Biotransformacija

Acetilcistein in njegovi presnovki se v organizmu pojavljajo v treh razli¢nih oblikah: deloma v
prosti obliki, deloma vezani na beljakovine preko Sibkih disulfidnih vezi, deloma pa kot
vgrajena aminokislina. Acetilcistein se izlo¢a skoraj izklju¢no v obliki neaktivnih presnovkov
(anorganskih sulfatov, diacetilcistina) preko ledvic. Plazemski razpolovni ¢as acetilcisteina je
priblizno 1 ura in je dolo¢en predvsem s hitro biotransformacijo v jetrih. Okvarjeno delovanje
jeter zato vodi v podaljSanje plazemskega razpolovnega ¢asa do 8 ur.

IzloCanje

V farmakokineti¢nih Studijah intravenske uporabe acetilcisteina je znaSal porazdelitveni
volumen 0,47 I/kg (skupno) ali 0,59 I/kg (zmanj$an); za plazemski oCistek je bilo ugotovljeno,
da je znaSal 0,11 I/h/kg (skupno) oziroma 0,84 I/h/kg (zmanjSan). Razpolovni ¢as izloCanja
po intravenski uporabi je bil 30-40 minut, medtem ko potek izlo¢anja sledi trifazni kinetiki
(alfa, beta in kon¢na gama faza).

Acetilcistein prehaja skozi placento in je zaznan v popkovnicni krvi. Podatkov glede izlo¢anja
v materino mleko ni.

Podatkov o prehajanju acetilcisteina skozi krvno-mozgansko pregrado pri ljudeh ni.
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5.3 Predklini¢éni podatki o varnosti

a) Toksi¢nost enkratnega odmerka
Toksi¢nost enkratnega odmerka v Studijah na zivalih je bila majhna. Za terapevtske ukrepe
pri prevelikem odmerjanju glejte poglavje 4.9 Preveliko odmerjanje.

_b) ToksiCnost pri ponavljajocih odmerkih
Studije na razli¢nih Zivalskih vrstah (podgana, pes), ki so trajale do enega leta, niso pokazale
patoloskih sprememb.

c) Kancerogeni in mutageni potencial
Mutagenih ucinkov acetilcisteina ni priCakovati. Test v pogojih in vitro je bil negativen.
Studije kancerogenega potenciala acetilcisteina niso bile izvedene.

d) Vpliv na sposobnost razmnozevanja 3
V Studijah embriotoksi¢nosti pri kuncih in podganah niso opazili malformacij. Studije
plodnosti in predporodne ali poporodne toksi¢nosti so bile negativne.
Acetilcistein prehaja skozi placento pri podganah in je bil zaznan v amnijski tekocini.
Koncentracija presnovka L-cistein je vi§ja od maternalne plazemske koncentracije v placenti
in plodu do 8 ur po peroralni uporabi.
6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi
saharoza
askorbinska kislina (E300)
natrijev saharinat
aroma limone (voskani koruzni maltodekstrin, saharoza, modificirani voskani koruzni Skrob
(E1450), pripravek arome, aromati¢ne snovi, askorbinska kislina (E 300))
aroma medu (koruzni maltodekstrin, modificirani voskani koruzni Skrob (E1450), pripravek
arome, aromati¢ne snovi)
6.2 Inkompatibilnosti
Socasno raztapljanje oblik acetilcisteina skupaj z drugimi zdravili ni priporo¢eno.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta
Pripravljeno raztopino je treba uporabiti takoj po pripravi.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Za pogoje shranjevanja po pripravi raztopine glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebine

Prasek za peroralno raztopino je pakiran v vrecice iz polietilena-aluminija-papirja, vrec€ice pa
so pakirane v Skatlo. VrecCica vsebuje 3 g praska.
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Velikosti pakiranj: 6, 10, 20, 30, 60, 90 vrecic.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/14/02013/001-006

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 16. 6. 2014

Datum zadnjega podaljSanja: 15. 4. 2019

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

26. 10. 2023
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