Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Mucolysin 600 mg freyditoflur
acetylcystein

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

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

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

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Mucolysin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mucolysin

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Mucolysin og vido hverju pad er notad
Mucolysin er lyf sem leysir upp slim og er notad vid hosta med pykku slimi.
Ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga skal leita til laeknis.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Mucolysin

Ekki ma nota Mucolysin
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir acetylcysteini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pt hefur nylega hdostad upp blooi.

Ekki nota Mucolysin handa bérnum og unglingum yngri en 14 ara. Til eru hentugri lyfjaform fyrir
pennan aldurshop.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Mucolysin er notad:

o ef vart verdur vid hudbreytingar

o Orsjaldan hefur verid tilkynnt um svaesin hudvidbrdgd eins og Stevens-Johnsons heilkenni og
huoeitrunardrepslos (Lyells heilkenni) i tengslum vid notkun acetylcysteins. Ef vart verdur vid
nylegar breytingar i hud eda slimhuo skal leita rada hja lakni an tafar og heetta strax notkun
acetylcysteins.

o ef pu ert med astma eda hefur adur haft herping i dndunarfeerum (berkjukrampa).
o ef pu ert med maga- eda garnasar eda sdgu um slikt, sérstaklega ef pa tekur inn 6nnur lyf sem
geta ert slimh0 magans.



o ef pu ert sérstaklega neem/na@mur fyrir histamini. Fordast 4 medferd i langan tima hja pessum
sjuklingum par sem Mucolysin getur haft i medallagi mikil ahrif &4 umbrot histamins og valdid
einkennum 6pols (p.e. hofudverk, nefrennsli eda klada).

. ef pt getur ekki hostad upp punnfljétandi slimi.

Notkun Mucolysin, sérstaklega vid upphaf medferdar, getur valdid pvi ad berkjuslim pynnist og
par med aukningu & rammali slims. Ef pu getur ekki hostad pvi negjanlega vel upp mun leeknir
gripa til videigandi urreda.

Athugadu eftirfarandi:

Mucolysin getur valdid alvarlegum vidbrogdum i hud. Orsjaldan hefur verid greint fra svasnum
hudvidbrogdum eins og Stevens-Johnson heilkenni eda Lyell heilkenni, par sem timasetning peirra for
saman vid acetylcystein notkun. Ef breytingar verda a4 hud og slimhud skaltu leita til laeknis og hatta
medferd med Mucolysin.

Born og unglingar

Vegna eiginleika 6ndunarvega hja bornum yngri en 2 ara og takmarkaorar getu peirra til ad hosta upp
slimi, geta slimlosandi lyf valdid teppu i 6ndunarvegi. bvi skal ekki nota slimlosandi lyf handa
bornum yngri en 2 ara.

Mucolysin skal ekki nota handa bérnum yngri en 2 4ra og ma ekki nota handa bérnum og unglingum
yngri en 14 ara vegna mikils magns af virku innihaldsefni. [ pessum tilgangi eru til lyfjaform sem
henta betur.

Notkun annarra lyfja samhlida Mucolysin
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Leitadu rdda hja lekninum:

o ef pti ert 4 medferd med syklalyfjum til inntoku. I rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad
acetylcystein getur dregid ur verkun syklalyfja (tetracyclins (ad doxycyclini undanskyldu),
cefalosporins, aminoglykosioa og penisillina). Af 6ryggisastaedum skal pvi lata ad minnsta kosti
tveer klukkustundir 1ida fré toku acetylcysteins. betta 4 ekki vid um lyf sem inniheldur virka
innihaldsefnid cefixim. Haegt er ad taka cefixim inn 4 sama tima og acetylcystein.

o ef pt notar hostastillandi lyf. Pegar lyf sem losa slim eins og Mucolysin eru notud i samsetningu
med hostastillandi lyfjum getur pad valdid heettulegri uppséfnun slims par sem hostavidbragdio
er skert. bvi skal gaeta sérstakrar varudar pegar akvordun um notkun slikrar samsettrar
medferdar er tekin. Raeddu avallt vid leekninn a0ur en pessi lyf eru notud i samsetningu.

o ef pu ert 4 medferd med nitroglycerini (glycerylnitrat). Samtimis notkun Mucolysin getur
mogulega valdid auknum ahrifum nitroéglycerins (glycerylnitrat) i pvi a0 vikka blodadar. A0
hluta til gaeti astaedan verid moguleg blodpynnandi ahrif.

Ef leeknirinn telur naudsynlegt ad veita medferd med nitroglycerini samhlida Mucolysin
medferd mun hann hafa eftirlit med mogulegu falli & blodprystingi (lagprystingi) sem getur
verid umtalsvert og geeti komid fram sem hofudverkur.

o ef pu feerd lyfjakol sem motefni. Notkun lyfjakola geta dregid Gr verkun acetylcysteins.

o ef pt feerd medferd med krampastillandi Iyfi. Pegar acetylcystein er notad 4 sama tima og
carbamazepin geta ahrif carbamazepins verid minni vegna leekkadra plasmagilda lyfsins.

Breytingar 4 malingum rannsoknastofugilda
Lattu leekninn vita pegar pt ferd i blod- eda pvagrannsokn ad pu sért ad nota Mucolysin pvi
acetylcystein getur haft dhrif 4 rannsoknanidurstédurnar.

Ekki er meelt meo pvi ad leysa Mucolysin upp med 60rum lyfjum.

Notkun Mucolysin med mat eda drykk
Pad ma taka Mucolysin 6had mat eda drykk.



Medganga, brjoéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Medganga
Einungis skal nota acetylcystein 4 medgongu ef leknirinn telur pad algjorlega naudsynlegt.

Brjostagjof
Einungis skal nota acetylcystein medan 4 brjostagjof stendur ef leeknirinn telur pad algjorlega
naudsynlegt.

Akstur og notkun véla

Mucolysin hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur a0 leggja mat & getu sina til aksturs og starfs sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Mucolysin inniheldur sorbitdél, laktésa, natrium og maltédextrin
Lyfid inniheldur allt ad 40 mg af sorbitoli i hverri freyditoflu.

Lyfi0 inniheldur 70 mg af laktdsa 1 hverri freyditoflu. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vi0 leekni adur en 1yfid er tekid inn.

Lyfi0 inniheldur 6,0 mmol (139 mg) af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri freyditoflu. betta
jafngildir 7% af daglegri hamarksinntdku natriums r feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Lyfi0 inniheldur allt ad 40 mg af maltdédextrini (sem inniheldur glukdsa). Ef 6pol fyrir sykrum hefur
verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Mucolysin

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagdur skammtur er:

Fulloronir:
V4 freyditafla (300 mg) tvisvar sinnum 4 solarhring eda 1 freyditafla einu sinni & sélarhring.

Born:
Unglingar eldri en 14 ara: ' freyditafla (300 mg) einu sinni a sélarhring.

Ekki nota Mucolysin handa bérnum og unglingum yngri en 14 ara.

Hve lengi skal nota lyfid:
Ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga skal leita til laeknis.

Leidbeiningar:
Freyoitoflurnar skal leysa upp i halfu glasi af vatni eftir maltid.

Ekki er meelt med pvi ad leysa Mucolysin upp dsamt 6drum lyfjum (sja kafla 2).

Ekki nota Mucolysin seint ad kvoldi. I upphafi medferdar verdur slimid pynnra og parf ad hosta pvi
upp sem getur truflad svefn.



Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur og pér lidur ekki vel, eda ef barn hefur i 6gati tekid
lyfid skal hafa samband vi0 lakni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars ertingu i meltingarvegi (p.e. kvidverk, 6gledi, uppkostum
eda nidurgangi).

Hingad til hafa engar alvarlegar aukaverkanir eda merki um eitrun komid fram jafnvel eftir
gridarmikla ofskommtun med acetylcystein toflum. bPd skal upplysa leekninn ef grunur er 4
ofskdmmtun Mucolysin.

Ef gleymist ad nota Mucolysin
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Taka 4 nasta skammt a
venjulegum tima.

Ef heett er ad nota Mucolysin
Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komio fyrir:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Munnbolga, kvidverkir, nidurgangur, uppkost, 6gledi og brjostsvioi.

o Hofudverkur og hiti.

o Ofnaemisviobrogo.

o Ofnami (Gtbrot og proti i huo, klaodi, ofsakladi, meedi, hradur hjartslattur og laegri
blodprystingur). Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekni. Tilvik af prota i andliti, vorum
og tungu geta verid lifshaettuleg.

o Sud fyrir eyrum (eyrnasud).

o Laekkadur blodprystingur.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o Ondunarerfidleikar, berkjukrampar — adallega hja sjuklingum med ofurnamt berkjukerfi vegna
berkjuastma. Hafou tafarlaust samband vid leekninn eda sjukrahts.

o Meltingartruflanir. Helsta einkennid er yfirleitt verkur eda 6paegindi i efri hluta maga (kvios).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

o Skyndileg utbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan minutna til klukkustunda) vegna ofnaemis
(bradaofnaemisvidbragd). Getur verid lifshaettulegt.

o Bladingar i tengslum vid notkun acetylcysteins, ad hluta til ofnaemisviobrogo.

o Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hadvidbrogdum (sarum eingdngu 4 slimhid eda

bae0di 4 slimhad og had) eins og Stevens-Johnson heilkenni sem tengjast i tima vid notkun
acetylcysteins. [ flestum pessara tilvika var 4 sama tima einnig notad ad minnsta kosti eitt annad
lyf sem geeti hugsanlega hafa magnad upp ahrifin sem lyst var 4 hud og slimhud. Ef fram koma
breytingar 4 hud eda slimhud skal pvi tafarlaust leita laknisadstodar og stddva notkun
acetylcysteins.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
o Bjugur 1 andliti.

Orsjaldan hefur verid greint fra sveesnum hidvidbrogdum eins og Stevens-J ohnson heilkenni og
hudpekjudrepslosi (Lyell heilkenni) sem tengdust notkun & acetylcysteini i tima. I flestum tilkynntra



tilvika var a0 minnsta kosti eitt lyf til viobotar tekid inn 4 sama tima sem gaeti hafa magnad upp pau
ahrif & slimhadir sem lyst var.

Ymsar rannsoknir hafa stadfest ad samsofnun blodflagna (kekkjun akvedinna patta i blodinu) er minni
medan notkun acetylcysteins varir. Hingad til liggur klinisk pyding pess ekki fyrir.

Moétvaegisadgerdir
Vid fyrstu merki um ofnaemisviobrogd (sja hér fyrir ofan), skaltu ekki taka Mucolysin aftur.
Ef ofnemisvidbrogd koma fram 4 ad hafa samband vid leekni.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef aukaverkanirnar hér fyrir ofan verda alvarlegar eda ef vart
verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Staukur:
Geymid vio leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Poki:
Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid 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

Mucolysin inniheldur
o Virka innihaldsefnid er acetylcystein.
Hver freyditafla inniheldur 600 mg af acetylcysteini.

o Onnur innihaldsefni eru vatnsfii sitronusyra, natriumhydrégenkarbénat, vatnsfritt natrium-
karbonat, mannitol (E 421), vatnsfrir laktdsi, askorbinsyra (E 300), sakkarinnatrium (E 954),
natriumcyklamat (E 952), natriumsitrat, sorbitol (E 420), gluconolaktén, maltédextrin,
magnesium hydroxidkarbonat (E 504 1), vatnsfri kisilkvooda, skogarberjailmefni, vanillin og
bromberjailmefni.

Lysing a utliti Mucolysin og pakkningastzerdir

600 mg:
Hyvitar, sléttar, kringléttar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og bromberjalykt.

Freyoitdflunum er pakkad i PAP/al/PE poka sem eru i 6skju eda 1 PP-stauk med PE-tappa.
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Pakkningasterdir:

Poki: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) freyoitoflur
Staukur: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) freyditoflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmork

Framleidandi
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, DE-39079 Barleben, byskaland

eda

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmork

eda

Hermes Pharma GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen, byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2026.



