Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Mukaésin 200 mg, freyditoflur
Mukaésin 600 mg, freyditdflur
Acetylcystein

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um MUkésin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota MUkosin

Hvernig nota &8 MUkésin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & MUkosin

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Mukoésin og vid hverju pad er notad

Acetylcystein (virka efnid i Mkaésin) er afleida amindsyrunnar cysteins. Acetylcystein leysir og
hreyfir vid slimi & berkjusvaedinu.
Mukaosin freyditoflur er notad sem slimleysandi lyf.

2. Adur en byrjad er ad nota Mukdsin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Mukasin
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir acetylcysteini eda einhverju 8dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Vegna mikils magns virka efnisins ma ekki nota 200 mg freydit6flur handa bérnum yngri en 5 ara
nema ad laeknisradi.

Vegna mikils magns virka efnisins mé ekki nota 600 mg freyditoflur handa bérnum yngri en 14 éra.

Varnadarord og varudarreglur

I tengslum vid notkun acetylcysteins hefur érsjaldan verid tilkynnt um alvarleg vidbrégd i hud, svo
sem Stevens-Johnson heilkenni og Lyells heilkenni. Ef einhverjar breytingar verda & hid eda slimhad
skal tafarlaust hafa samband vid laekni og heetta notkun acetylcysteins.

Geeta skal vartdar ef pu ert med berkjuastma eda ef pu ert med eda hefur einhvern timann fengid
maga- eda parmasar.



Geeta skal varudar vid medferd og fordast langtimamedferd ef pa ert med histamindpol, par sem
acetylcystein hefur ahrif a umbrot histamins sem getur leitt til einkenna (6polseinkenna, t.d.
héfudverk, nefkvefs, klada).

Notkun acetylcysteins, sérstaklega snemma i medferdinni, getur leitt til leysingar slims og par med
aukio magn seytingar Ur berkjum. Ef pa ert ekki faeer um ad hosta slimi naegilega upp mun laeknir
vidhafa videigandi adgerair.

Notkun annarra lyfja samhlida Mukdsin
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud.

Rannséknir a milliverkunum hafa adeins verio framkvaemdar a fullordnum.

Syklalyf

Rannsdknir hafa synt ad acetylcystein getur dregid Ur ahrifum syklalyfja (tetracyklin, amindglycosio,
penicillin). Af 6ryggisasteedum skal adskilja gjof syklalyfja og acetylcysteins med ad minnsta kosti
tveggja klukkustunda millibili. petta & ekki vid lyf par sem virku efnin eru cefixim og loracarbef. pau
ma taka samhlida asetylsysteini.

Hostastillandi lyf
Samhlida notkun acetylcysteins og hostastillandi lyfja getur valdid hattulegri uppséfnun slims vegna
minna hostavidbragds. bvi skal igrunda vandlega abendingar fyrir pa samsettu medfero.

Nitréglyserin

Samhlida notkun acetylcysteins getur aukio &davikkandi og blédpynnandi ahrif nitroglyserins. Ef
samsett medferd acetylcysteins og nitréglyserins er talin naudsynleg mun laeknir fylgjast med pér med
tilliti til hugsanlegrar leekknunar bl6dprystings (lagprystingur), sem getur verid alvarlegur og einkennst
af hofudverk.

Lyfjakol geta dregid ar verkun acetylcysteins.
EKkKi er radlagt ad leysa acetylcystein upp med 6drum lyfjum.

Notkun Mukaésin med mat og drykk
Mukésin freyoitoflunrnar & ad taka eftir maltio.
Freyditoflurnar & ad leysa upp i glasi af vatni fyrir notkun.

Athugid
Slimleysandi ahrif acetylcysteins eru érvud med pvi ad drekka mikid af vokva.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
par sem engar stadfestar upplysingar liggja fyrir um notkun acetylcysteins & medgdngu, ma einungis

nota acetylcystein ef leeknir radleggur pad.

Brjostagjof
Enn sem komid er liggja engar upplysingar fyrir um Utskilnad acetylcysteins i brjostamjélk. p.a.l.
skaltu einungis nota acetylcystein medan & brjostagjof stendur ef leeknir radleggur pad.

Akstur og notkun véla
Acetylcystein hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og



aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding

Lyfid inniheldur sorbitél (E420)
Ein freyditafla inniheldur 695 mg af sorbitdli.

Sorbitol breytist i fraktosa. Ef pd hefur fengid peer upplysingar hja leekni ad pd (eda barnid) sért med
opol fyrir akvednum sykrum eda hefur fengio greininguna arfgengt fraktésadpol, sem er mjdg
sjaldgaefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktdsa, skaltu reeda vid leekninn
adur en lyfid er notad.

Lyfid inniheldur natrium
Ef pu ert & saltskertu (natriumskertu) feedi ettir pa ad taka tillit til magns natriums i lyfinu.

200 mg freyaitoflur innihalda 403,0 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri t6flu, sem jafngildir
20,2% af daglegri hdmarksinntdku natriums fyrir fullorona.

600 mg freyditoflur innihalda 356,8 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri t6flu, sem jafngildir
17,8% af daglegri hamarksinntéku natriums fyrir fullordna.
3. Hvernig nota & MUkosin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Almennt er rddlagdur skammtur sem hér seqir:

200 mg freyaitoflur:

Fyrir fullordna og unglinga eldri en 14 ara: 400-600 mg & solarhring, i einum skammti eda skipt nidur
i 2-3 skammta.

Fyrir born eldri en 5 ara 200-400 mg & sélarhring, skipt nidur i 1-2 skammta.

Ef notad sem medferd vid slimseigjusjukdomi:
Fyrir born eldri en 6 ara 600 mg & s6larhring, skipt nidur i 3 skammta.

Hja sjuklingum med slimseigjusjukdom sem eru pyngri en 30 kg ad likamspyngd mé haekka
skammtinn i 800 mg & solarhring.

600 mg freyditoflur:
Fyrir fullordna og unglinga eldri en 14 ara: 600 mg & solarhring i einum skammiti.

Tofluna & ad taka eftir maltid, leysta upp i glasi af vatni.

Lengd medferdar: ef um brdda 6ndunarfeerasjikdéma er ad reeda skal medferdarlengd vera 5-7 dagar.
Ef um langvarandi dndurfeerasjukdoma er ad reeda er malt med langtimamedferd.

Ef ahrif acetylcysteins eru of mikil eda of litil skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar acetylcysteins eru medal annars nidurgangur, 6gledi og uppkost.

Ef gleymist ad taka Mukdsin
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



Ef haett er ad nota Mukosin
Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni sem hér segir:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum

Algengar: geta komid fyrir hj4 allt ad 1-10 af hverjum 100 notendum

Sjaldgeaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1-10 af hverjum 1000 notendum

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1-10 af hverjum 10.000 notendum
Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad daetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum.

Onamiskerfi
Sjaldgeaefar: ofnaemisvidbrogd
Koma orsjaldan fyrir: alvarleg ofurnemisvidbrogd (ofnaemi) (bradaofnaemi), jafnvel lost

Taugakerfi
Sjaldgeaefar: hoéfudverkur

Eyru og vélundarhus
Sjaldgeefar: sud fyrir eyrum

Hjarta
Sjaldgaefar: hradur hjartslattur

/Edar
Sjaldgeefar: leekkadur blédprystingur
Koma orsjaldan fyrir: blaeding

Ondunarferi, brijdsthol og midmaeti
Mjdg sjaldgaefar: meedi, krampar i d6ndunarfeerum (berkjukrampar)

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar: munnbdlga, magaverkur, 6gledi, uppkost, nidurgangur
Mjdg sjaldgeefar: brjostsvidi

HUd og undirhud
Sjaldgaefar: ofnaemisvidbrogd i hud: ofsakladi, kladi, Gtbrot eda rodi i hud, bélga i had, p.m.t. bélga i
andliti, vérum og halsi, sem getur valdid éndunar- og kyngingarerfidleikum (ofnamisbjagur).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Sjaldgeefar: hiti
Tioni ekki pekkt: bolga i andliti

Orsjaldan hefur komid fram blaeding i tengslum vid notkun acetylcysteins, ad hluta til i tengslum vid
ofnaemisvidbrogo.

Mismunandi rannsoknir hafa lyst minnkadri samlodun (myndun) blédflagna vid notkun acetylcysteins,
kliniskt mikilvaegi hefur ekki verid akvardad.

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,



www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Mukésin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Toflustaukur: Engin sérstok fyrirmaeli eru um hitastig vid geymslu lyfsins.
Geymid toflustaukinn vandlega lokadan til varnar gegn raka.

Strimill: Engin sérstok fyrirmaeli eru um hitastig vid geymslu lyfsins.
Geymid strimilinn i upprunalegum pakkningum til varnar gegn raka.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Mukaésin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er acetylcystein.

- Onnur innihaldsefni eru askorbinsyra, sitrénusyra (E330), natriumhydrégenkarbénat,
natriumkarbénat, sorbit6l (E420), makrdgdl 6000, natriumsitrat, sakkarinnatrium (E 954),
sitrénubragdefni og magnesiumsterat (sem leifar).

Lysing a atliti Makasin og pakkningastaerdir
Huvitar, kringléttar freyditoflur.

Mukosin 200 mg freyditdflum er pakkad i pélyprdpylen toflustauka med PE loki sem inniheldur
kisilgel eda loftpéttan strimil dr fjdgurra laga lagskiptum pappir (pappir/PE/al/ionomer).
Toflustaukurinn inniheldur 24 freyditoflur.

Strimillinn inniheldur 10 eda 20 toflur.

Mukosin 600 mg freyditoflum er pakkad i polypropylen toflu stauka med PE loki sem inniheldur
kisilgel eda loftpéttan strimil Ur fjégurra laga lagskiptum pappir (pappir/PE/al/ionomer eda
pappir/al/PE/PE).

Toflustaukurinn inniheldur 12 freyditoflur.

Strimillinn inniheldur 10 t6flur.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaératorgi 3

201 Kopavogur
Island

Framleidandi

PharmaEstica Manufacturing OU
Vanapere tee 3

Pringi Village



Viimsi Rural Municipality
74011 Harju County
Eistland

Simi: +372 6546922

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska undir eftirfarandi heitum:

Eistland - Mucovit

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.



