SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Mucolysin 600 mg freyoitoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver freyditafla inniheldur 600 mg af acetylcysteini.
Hjélparefni med pekkta verkun

Hver freyditafla inniheldur 70 mg af vatnsfrium laktdésa, 139 mg af natrium, allt ad 40 mg af sorbitoli
(E420) og allt ad 40 mg af maltédextrini (sem inniheldur glukdsa).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Freyoitafla.

Hvitar, sléttar, kringl6ttar t6flur med deiliskoru og bromberjalykt.
Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til medferdar vid einkennum. Slimlosandi Iyf.

Mucolysin er #tlad fullorénum og bérnum eldri en 14 &ra, sja kafla 4.3.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir:

Half tafla (300 mg) tvisvar sinnum & sélarhring eda 1 tafla (600 mg) einu sinni & sélarhring, leyst upp i

vatni.

Born eldri en 14 ara:
Half tafla (300 mg) einu sinni & sélarhring, leyst upp i vatni.

Born yngri en 14 ara:
Ma ekki nota hja bornum yngri en 14 éra, sja kafla 4.3.

Lyfjagjof
Til inntdku. Freyditoflurnar skal leysa upp i halfu glasi af vatni.

4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Notid ekki hja sjuklingum sem nylega hafa haft bl6dhosta.

Vegna mikils magns virka efnisins ma ekki nota Mucolysin 600 mg hja bérnum yngri en 14 ara.
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4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

I tengslum vid notkun acetylcysteins hefur érsjaldan verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hud, svo
sem Stevens-Johnson heilkenni og Lyells heilkenni. Ef einhverjar nyjar breytingar verda a hid eda
slimh(d skal tafarlaust hafa samband vid leekni og haetta notkun Mucolysin.

Nota skal acetylcystein med varud hja sjuklingum med berkjuastma eda ségu um magasar.

Liklegt er ad acetylcystein hafi ahrif & losun histamins sem leidi til samsvarandi aukaverkana (t.d.
hofudverkur, ofneemiskvef, kladi, ofsakladi, minnihattar Gtbrot og i mjog sjaldgefum tilvikum
berkjukrampi) hja sjuklingum sem eru sérstaklega naemir fyrir histamini. bvi skal gata varadar vid
medferd hja sjuklingum sem eru sérstaklega neemir fyrir histamini eda hafa eda gera ma rad fyrir ad
hafi histamin 6pol. Fordast skal notkun til lengri tima hja peim sjuklingum vegna pess ad acetylcystein
hefur &hrif & umbrot histamins og getur valdid épolseinkennum (t.d. hofudverkur, nefrennsli, kladi).

Notkun acetylcysteins, sérstaklega snemma i medferdinni, getur leitt til vokvagerdar og par med aukid
rammal seytingar ar berkjum. Ef sjaklingurinn er ekki fa&er um ad hosta upp (hoésta naegilega upp) skal
vidhafa videigandi adgerdir (svo sem fraveitu og Utsog).

Mucolysin inniheldur sorbitél, laktésa, natrium og maltédextrin

Lyfid inniheldur allt ad 40 mg af sorbitdli i hverri freyditoflu.

Lyfid inniheldur 70 mg af laktdsa (mjolkursykri) i hverri freyditdflu. Sjuklingar med arfgengt
galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu
ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur 6,0 mmol (139 mg) af natrium i hverri freyditoéflu sem jafngildir 7% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Lyfid inniheldur allt ad 40 mg af maltédextrini (sem inniheldur glikésa). Sjuklingar med glukdsa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

Samhlidanotkun acetylcysteins og hostastillandi lyfja getur valdid heettulegri uppsofnun slims vegna
minni hdstavidbragda. Igrunda skal pessa samsetningu vandlega og parf sérstaklega vondud

sjukdémsgreining ad liggja fyrir fyrir pa4 samsettu medferd.

Lyfjakol i stdrum skémmtum
Notkun lyfjakola getur dregid ur verkun acetylcysteins.

Syklalyf
In vitro rannsoknir hafa synt 6samrymanleika in vitro og ad frasog akvedinna syklalyfja, p.m.t.

halfsamtengds penicillins, cefalosporins (cefalexin), tetracyklinhydrdklorids (doxycyklin undanskilid)
og amindglycosids er minna ef acetylcystein er gefid samhlida pessum lyfjum. Ekki hefur verid
tilkynnt um 6samrymanleika vid amoxicillin, doxycyklin, erytromysin, bacampicillin, thiamfenikol
eda cefuroxim. Af dryggisasteedum skulu a.m.k. 2 kist. lida & milli inntdku syklalyfja og notkunar
acetylcysteins.

Breytingar & maelingum rannséknastofugilda
Acetylcystein getur haft ahrif & litsjarmeelingar & salicylétum.




I pvagprufum getur acetylcystein haft ahrif & nidurstodur greininga a ketonkornum.
Ekki er radlagt ad leysa lyf sem innihalda acetylcystein upp med 6drum lyfjum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnzgjandi kliniskar upplysingar liggja fyrir hja konum sem notad hafa acetylcystein a
medgodngu. Dyrarannsdknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgéngu, proska
fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska eftir fedingu (sja kafla 5.3).

Brjdstagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort lyfid skilst at i brjostamjolk. Einungis @tti ad nota
acetylcystein medan & brjostagjof stendur ad undangengnu ndkvaemu mati & hlutfalli &vinnings og
aheettu.

Rannsoknir & dyrum (kaninur, rottur) benda ekki til vanskapandi ahrifa.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Acetylcystein hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Mat & aukaverkunum byggist & eftirfarandi upplysingum um tioni:
Mj6g algengar: (>1/10)

Algengar: (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar: (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgeefar: (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir: (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Ef fram kemur afbrigdileg breyting i hid eda slimhd skal tafarlaust leita lseknisadstodar og stodva
notkun acetylcysteins.

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hadvidbrégdum eins og Stevens-Johnson heilkenni og
hudpekjudrepslosi sem tengjast i tima vid notkun acetylcysteins. I 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 & hud og slimhua.

Auk pess hefur mjog sjaldan verid tilkynnt um blaedingu i tengslum vid gjof acetylcysteins, ad
hluta til sem ofnemisvidbroga.

Liffeeraflokkur Aukaverkanir
Sjaldgeefar Mjog Koma drsjaldan Tioni ekki
sjaldgeefar fyrir pekkt
Onamiskerfi Ofnamisviobrégd Ofnaemislost,

bradaofnaemis-/
bradaofnaemislik

vidbrogd
Taugakerfi Hofudverkur
Eyru og vOlundarhis | Eyrnasud
Hjarta Hradtaktur
AEdar Blaeding
Ondunarferi, Berkjukrampi,
brjésthol og midmaeti madi




Meltingarfeeri Uppkost, Meltingartruflun
nidurgangur,
munnbolga,
kvidverkir, 6gledi
HUad og undirhud Ofsaklaoi, utbrot, Stevens-Johnson
ofnamisbjugur, heilkenni,

kladi, exemutbrot hadpekjudrepslos
(exanthema)
Almennar Hiti Andlitsbjuagur
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsdknanidurstodur | Lagprystingur

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Enn sem komid er hefur ekki komio fram neitt tilvik ofskémmtunar sem veldur eiturverkunum i
tengslum vid lyfjaform acetylcysteins til inntoku. Sjalfbodalioar fengu medferd med 11,6 g skammti af
acetylcysteini & dag i meira en 3 manudi an pess ad fram keemu neinar alvarlegar aukaverkanir.
Skammtar til inntoku sem namu allt ad 500 mg af acetylcysteini/kg likamspyngdar poldust an
nokkurra einkenna eitrunar.

Einkenni eitrunar
Ofskdmmtun getur valdid einkennum fra meltingarfaerum eins og 6gledi, uppkdstum og nidurgangi.
Ungbdrn eru i heaettu a ofseytingu.

Medfero
Eftir einkennum.

Greint hefur verid fra einu tilviki um banveent flogakast og heilabjag eftir mjog mikla ofskémmtun i
blaao.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Acetylcystein er afleida amindsyrunnar cysteins og losar og hreyfir vid slimi & berkjusvaedinu. bvi er
haldio fram ad pad rjufi distlfidtengi sem tengja saman mucopolysakkarid trefjarnar og ad pad hafi

affjolliounarahrif & DNA kedjur (i graftarkenndu slimi). pessi verkun & ad draga Ur seigju slimsins.

Adrir mogulegir verkunarheettir acetylcysteins eru vegna getu hvarfgjarna SH hopsins til ad bindast
efnafraeedilegum stakeindum og par med afoxa peer.

Acetylcystein & einnig patt i ad auka myndun glutathions sem er mikilvaegt fyrir afeitrun eitradra efna.
petta skyrir verkun pess sem motefnis vid paracetamdl eitrunum. Verndandi &hrifum pess & tidni og
alvarleika versnana bakteriusykinga hefur verid lyst pegar acetylcystein var gefid fyrirbyggjandi
sjuklingum med langvarandi berkjubolgu/slimseigjusjukdom.



5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Acetylcystein frasogast hratt og nanast algjorlega eftir inntoku. Acetylcystein umbrotnar i lifur i
cystein, sem er lyfjafraedilega virka umbrotsefnid, sem og diacetylcystin, cystin og énnur bléndud
disulfio.

Dreifing

Vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd i gegnum lifur er adgengi acetylcysteins eftir inntdku mjog
litid (u.p.b. 10%). Hamarksplasmapéttni hja ménnum naest eftir 1-3 klst. og er hdmarksplasmapéttni
umbrotsefnisins cysteins u.p.b. 2 mikrémal/l. Akvordud préteinbinding acetylcysteins var um 50%.

Acetylcystein berst yfir fylgju og er melanlegt i blédi naflastrengs.
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi utskilnad i brjostamjolk.

Engar upplysingar eru um hegdun acetylcysteins vid blod-heilaproskuld pegar pad er notad hja
mdonnum.

Umbrot

Acetylcystein umbrotnar i lifur i cystein, sem er lyfjafraedilega virka umbrotsefnid, sem og
diacetylcystin, cystin og frekari bléndud disulfid. Umbrotsefnin komu fram & premur mismunandi
formum i lifverunni: ad hluta & frjalsu formi, ad hluta préteinbundin med dstédugum disulfio tengjum
0g ad hluta innlimud i aminosyru.

Brotthvarf

Acetylcystein skilst nanast eingdngu at sem dvirk umbrotsefni (6lifraen salfét, diacetylcystin) um nyru.
Helmingunartimi acetylcysteins i plasma er u.p.b. 1 kist. og akvardast fyrst og fremst af hr6du umbroti
i lifur. Skerding a lifrarstarfsemi leidir pannig til lengingar & helmingunartima i allt ad 8 klst.

5.3  Forkliniskar upplysingar

a) Brad eiturverkun
Brad eiturverkun i dyrarannsoknum er litil. Sja kafla 4.9 vardandi medferd ofskommtunar.

b) Langvarandi eiturverkun
Rannséknir hja ymsum dyrategundum (rottum, hundum) sem stédu i allt ad eitt &r syndu engar
meinafraedilegar breytingar.

¢) AExlismyndandi og stokkbreytandi eiginleikar

Ekki er buist vid pvi ad acetylcystein hafi stokkbreytandi ahrif. Nidurstddur in vitro rannsékna voru
neikvaedar. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a hugsanlegum axlismyndandi eiginleikum
acetylcysteins.

d) Eiturverkanir & &xlun

Engin vanskdpun kom fram i rannséknum & eiturverkunum & féstur hja kaninum og rottum.
Nidurstédur rannsokna a eiturverkunum a frjésemi, burdarmal og eftirburd voru neikvaedar.
N-acetylcystein fer yfir fylgju hja rottum og hefur greinst i legvatni. Péttni umbrotsefnisins L-cysteins
i fylgju og fostri er meiri en plasmapéttni modur i allt ad 8 klst. eftir inntoku.



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri sitronusyra
Natriumhydrogenkarbdnat
Vatnsfritt natriumkarbonat
Mannitél (E 421)
Vatnsfrir laktosi
Askorbinsyra (E 300)
Sakkarinnatrium (E 954)
Natriumcyklamat (E 952)
Natriumsitrat

Sorbitol (E420)
Gluconolakton
Maltodextrin

Magnesium hydroxidkarbénat (E 504 11)
Vatnsfri kisilkvoda
Skdgarberjailmefni
Vanilin

Bromberjailmefni

6.2 Osamrymanleiki

EKKi er radlagt ad leysa lyf sem innihalda acetylcystein upp med édrum lyfjum.
6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Staukur:

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Poki:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Freyditoflunum er pakkad i PAP/Al/PE poka sem eru i 6skju eda i PP-stauk med PE-tappa.
Pakkningasteerdir:

Poki: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) freyditoflur

Staukur: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) freyditoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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