SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Mucomyst 200 mg freyoitoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver freyditafla inniheldur 200 mg af acetylcysteini.

Hjéalparefni med pekkta verkun:
Hver freyditafla inniheldur 99,26 mg (4,32 mmol) af natrium. Vatnsfrir laktdsi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Freyditofiur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Slimlosandi. Fyrir fullordna og born eldri en 5 ara.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir:

200 mg leyst upp i vatni 3 sinnum a dag.

Born

Born eldri en 5 ara:

200 mg leyst upp i vatni 2 sinnum a dag.

Notid ekki handa bornum yngri en 5 éra.

Lyfjagjof
Leysid freyditoflurnar upp i 2 glasi af vatni. Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Nylegur blédhosti.

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vio notkun

Geeta skal vartdar vid notkun acetylcysteins handa astmasjiklingum og sjuklingum med ségu um
berkjukrampa.



Geeta skal vartdar vid notkun acetylcysteins handa sjuklingum med ségu um magasar.
Inniheldur natrium og laktésa
Lyfid inniheldur 99,26 mg af natrium i hverri t6flu, sem jafngildir 5% af daglegri hdmarksinntoku natriums

sem er 2 g fyrir fullorona skv. radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).
Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsagalaktdsa vanfrasog skulu ekki nota

lyfid.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Acetylcystein hefur ekki ahrif a frasog amoxicillins, doxycyklins, erythromycins eda bacampicillins.
Tilkynnt hefur verid um aukin ahrif segavarnarlyfja.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Geeta skal vartdar vid notkun & medgongu.

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa & fosturproska.
Brjostagjof

Engin reynsla er af notkun lyfsins samhlida brjostagjof.

Engar upplysingar liggja fyrir um utskilnad acetylcysteins i brjostamjolk.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Acetylcystein hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Allt ad 30% peirra sem f& medferd med lyfinu mega buast vid aukaverkunum a meltingarfeeri.

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Ofnaemisbjugur
Meltingarfeeri

Mjog algengar (>1/10) Ogledi, nidurgangur
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Magaverkur
Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Berkjukrampi

HU0 og undirhud

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Utbrot, kladi, ofsakladi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni at fra

fyrirliggjandi gégnum) Bradaofnaemisvidobrégd™

*Tilkynnt hefur verido um alvarleg bradaofnaemisviobrégd (hudviobrogd, berkjukrampa, bl6dprystingsfall)
baedi vid venjulega skammta og ofskdmmtun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og aheattu af notkun lyfsins.
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Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:
Ogledi og uppkost.

Medferd:
Samkvaemt einkennum.

Eiturahrif og einkenni: Litil brad eiturahrif. Daglegir skammtar allt ad 300 mg/kg i blaseed og 500 mg/kg til
inntoku hafa polast vel (medferd vid eitrun af voldum parasetamdls). Tilkynnt hefur verid um alvarleg
bradaofnaemisvidbrogd (hudvidbrogd, berkjukrampa, blodprystingsfall) baedi vid venjulega skammta og
ofskdmmtun. Inntaka storra skammta veldur 6gledi og uppkdstum. Medferd samkveemt venjubundnu
verklagi.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hosta- og kveflyf, slimlosandi lyf, ATC-flokkur: R 05 CB 01.

Acetylcystein er slimlosandi efni sem dregur Ur seigju slimuppgangs. Verkunarhattur lyfsins eftir inntéku er
ekki pekktur, en talid er ad hann tengist eydingu sindurefna (frirra radikala) og eiginleikum sem styrkja
andoxunarferla likamans, hugsanlega med ummyndun N-acetylcysteins i gltation.

5.2 Lyfjahvorf

Acetylcystein frasogast hratt eftir inntoku, en strax i pbrmum breytist pad ad verulegu leyti i cystein, pegar
asetylhépur er fjarleegdur. Cystein tekur patt i myndun glutations.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri sitronusyra,
Natriumhydrégenkarbonat,
Natriumsakkarin,
Vatnsfritt natriumkarbonat,
Vatnsfrir laktosi,

Mannitol,
Sitrénubragdefni,
Natriumsitrat tvihydrat,
Natriumcyklamat.

6.2  Osamrymanleiki


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Holkur ar polypropyleni: 2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum, vel lokudum. Geymid vid legri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Holkur ar polypropyleni med loki ar PE og purrkhylki.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhodndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/23/025/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 27. april 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. september 2024.



