SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Mucomyst 200 mg freyditoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver freyditafla inniheldur 200 mg af acetylcysteini.

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Freyditoflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Slimlosandi. Fyrir fullorona og born eldri en 5 éra.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

FullorOnir:

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.

Notio ekki handa bérnum yngri en 5 ara.

Lyfjagjof
Leysid freyditoflurnar upp 1 Y% glasi af vatni. Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Nylegur blodhosti.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Gaeta skal varadar vid notkun acetylcysteins handa astmasjuklingum og sjiiklingum med s6gu um
berkjukrampa.



Geeta skal varadar vid notkun acetylcysteins handa sjiklingum med s6gu um magasar.

Inniheldur natrium og laktésa

Lyfid inniheldur 99,26 mg af natrium 1 hverri toflu, sem jatngildir 5% af daglegri hamarksinntoku natriums
sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsagalaktdsa vanfrasog skulu ekki nota
lyfio.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Acetylcystein hefur ekki ahrif 4 frasog amoxicillins, doxycyklins, erythromycins eda bacampicillins.
Tilkynnt hefur verid um aukin ahrif segavarnarlyfja.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga
Gaeta skal varadar vid notkun 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa a fosturproska.

Brjostagjof

Engin reynsla er af notkun lyfsins samhlida brjostagjof.

Engar upplysingar liggja fyrir um ttskilnad acetylcysteins i brjostamjolk.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Acetylcystein hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Allt ad 30% peirra sem f4 medferd med lyfinu mega buast vid aukaverkunum & meltingarfeeri.

Onzmiskerfi

M;jobg sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000) Ofnamisbjugur
Meltingarfeeri

Mijog algengar (=1/10) Ogledi, nidurgangur
Sjaldgaefar (21/1.000 og <1/100) Magaverkur
Ondunarfzri, brjosthol og midmseti

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

Hud og undirhuad

Mjobg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Utbrot, k1adi, ofsakladi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut fra

fyrirliggjandi gognum) Bradaofnemisvidbrogd*

*Tilkynnt hefur verid um alvarleg bradaofneemisviobrogd (hudvidbrogd, berkjukrampa, blodprystingsfall)
baedi vid venjulega skammta og ofskommtun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og dheettu af notkun lyfsins.
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Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:
Ogledi og uppkdst.

Meofero:
Samkvamt einkennum.

Eiturdhrif og einkenni: Litil brad eiturdhrif. Daglegir skammtar allt ad 300 mg/kg 1 bldaed og 500 mg/kg til
inntdku hafa polast vel (medferd vio eitrun af voldum parasetamols). Tilkynnt hefur verid um alvarleg
bradaofnaemisviobrogd (htidvidbrogd, berkjukrampa, blooprystingsfall) baedi vid venjulega skammta og
ofskdmmtun. Inntaka storra skammta veldur 6gledi og uppkostum. Medferd samkvamt venjubundnu
verklagi.

5. LYFJAFRADPILEGAR 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 inntoku 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 glutation.

52  Lyfjahvorf

Acetylcystein frasogast hratt eftir inntoku, en strax i pormum breytist pad a0 verulegu leyti i cystein, pegar
asetylhopur er fjarleegdur. Cystein tekur patt { myndun glatations.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri sitronusyra,
Natriumhydrogenkarbonat,
Natriumsakkarin,
Vatnsfritt natriumkarboénat,
Vatnsfrir laktosi,

Mannit6l,
Sitronubragdefni,
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 ur polypropyleni: 2 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum, vel lokudum. Geymid vio lagri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Holkur ur polypropyleni med loki ur PE og purrkhylki.

6.6 Sérstakar varadarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/23/025/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

24. september 2026.



