1. HEITI LYFS

Mukaosin 200 mg freyditoflur
Mukaosin 600 mg freyditoflur
2. INNIHALDSLYSING

Hver freyditafla inniheldur 200 eda 600 mg af acetylcysteini.
Acetylcysteinum.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Ein 200 mg freyditafla inniheldur 695 mg af sorbitoli (E420) og 403,0 mg af natrium.
Ein 600 mg freyditafla inniheldur 695 mg af sorbitoli (E420) og 356,8 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Freyoitafla.

Hvitar, kringlottar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Slimeysandi Iyf.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Almennt er radlagour dagskammtur:

200 mg freyaitoflur:

Fyrir fullordna og unglinga eldri en 14 &ra: 400-600 mg a s6larhring, i einum skammti eda skipt nidur
i 2-3 skammta.

Fyrir boérn & aldrinum 6-14 ara: 200-400 mg & sélarhring, skipt nidur i 1-2 skammta;

Fyrir born & aldrinum 2-6 &ra: 200 mg & sélarhring.

Engar upplysingar liggja fyrir um skdmmtun/notkun acetylcysteins hja ungbérnum.

Ef notad sem medferd vid slimseigjusjukdomi:

Fyrir born eldri en 6 &ra: 600 mg & sélarhring, skipt nidur i 3 skammta;

Fyrir bérn & aldrinum 2-6 ara: 400 mg a solarhring, skipt nidur i 2 skammta.

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

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

Lyfjagjof
Tofluna & ad taka eftir maltid, uppleysta i glasi af vatni.

Lengd medferdar




Ef um brada dndunarfeerasjukdoma er ad reeda skal medferdarlengd vera 5-7 dagar; ef um langvarandi
Ondurfaerasjukddma er ad reeda er meelt med langtimamedferd. Slimleysandi ahrif acetylcysteins eru
6rvud med pvi ad drekka mikid af vokva.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Vegna mikils magns virka efnisins méa ekki nota acetylcystein 200 mg freyoitéflur hja bérnum yngri
en 2 ara.

Vegna mikils magns virka efnisins ma ekki nota acetylcystein 600 mg freyditoflur hja bérnum yngri
en 14 éra.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

I tengslum vid notkun acetylcysteins hefur érsjaldan verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i had, svo
sem Stevens-Johnson heilkenni og Lyells heilkenni. Ef einhverjar nyjar breytingar verda a hio eda
slimhud skal tafarlaust hafa samband vid laekni og hetta notkun acetylcysteins.

Nota skal acetylcystein med varud hja sjaklingum med ségu um berkjuastma og sjuklingum med ségu
um maga- eda parmasar.

Geeta skal varudar vid medferd hja sjaklingum med histaminépol og fordast langtimamedferd par sem
acetylcystein hefur ahrif & umbrot histamins og getur leitt til einkenna (épolseinkenna, t.d. hofudverk,
nefkvefs, klada).

Notkun acetylcysteins, sérstaklega snemma i medferdinni, getur leitt til pess ad pad losnar um
ondunarferaslim og par med aukid rummal seytingar ur berkjum. Ef sjuklingurinn er ekki feer um ad
hosta neegilega upp skal vidhafa videigandi adgerdir (svo sem fraveitu og Utsog).

Mukaosin 200 mg freyditoflur innihalda 403,0 mg af natrium i hverri toflu, sem jafngildir 20,2% af
daglegri hdmarksinntéku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). bad telst mikid magn natriums. Ef pa ert 4 saltskertu
(natriumskertu) faedi skal taka tillit til pessa.

Mukdésin 600 mg freyditdflur innihalda 356,8 mg af natrium i hverri t6flu, sem jafngildir 17,8% af
daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Lyfid inniheldur sorbitél. Sjuklingar med sjaldgeeft arfgengt galaktdsadpol skulu ekki nota lyfid.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannséknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullorénum.

Syklalyf
Gjof tetracyklinhydrdklorids mé ekki fara fram samhlida gjof acetylcysteins. Bilid milli lyfjagjafar

lyfjanna tveggja verour ad vera ad minnsta kosti tvaer klukkustundir.

Tilkynningar um o6virkjun syklalyfja af voldum acetylcysteins og annarra slimleysandi lyfja benda til
pess ad pessi Ovirkjun eigi sér adeins stad pegar pessum efnum er blandad beint saman in vitro. Engu
ad sidur etti ad adskilja gjof syklalyfja til inntoku og acetylcystein freyditaflna med ad minnsta kosti
tveimur klukkustundum. Petta & ekki vid um syklalyfin cefixim og loracarbef.

Greint hefur verid fr4 6samrymanleika in vitro adallega i tengslum vid amindglycosid, cefalosporin,
halfsamtengt penicillin og tetracyklin.

EkKki hefur verid greint frd4 6samrymanleika vio syklalyf a bord vio amoxicillin, cefdroxim,
doxycyklin, erytromysin eda thiamfenikol.



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

Nitroglyserin

Acetylcystein getur aukid edavikkandi og blodfloguhemjandi ahrif glyceryltrinitrats (nitroglyserins).
Ef slik samsett medferd er talin naudsynleg skal fylgjast med sjaklingnum med tilliti til hugsanlegs
lagprystings, sem getur verid hattulegur og einkennst af hofudverk.

Ahrif & ranns6knanidurstodur
Acetylcystein getur haft ahrif a litsjarmeelingar a salicylGtum.
| pvagprufum getur acetylcystein haft ahrif & nidurstodur greininga & ketonkornum.

Lyfjakol geta dregid ar verkun acetylcysteins.
Ekki er radlagt ad leysa acetylcystein upp med 6drum lyfjum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir hja konum sem notad hafa acetylcystein & medgdéngu. Dyrarannséknir

benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & medgongu, proska fosturvisis/fosturs, fedingu
eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort lyfid skilst at i brjostamjolk. Einungis atti ad nota
acetylcystein medan a brjéstagjof stendur ad undangengnu nakveemu mati a hlutfalli a&vinnings og
ahattu.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Acetylcystein hefur engin ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Mat & aukaverkunum byggist a eftirfarandi upplysingum um tioni: mjog algengar: (>1/10); algengar:
(>1/100 til < 1/10); sjaldgeefar: (> 1/1000 til < 1/100); mjog sjaldgeafar: (> 1/10 000 til < 1/1000);

koma orsjaldan fyrir: (< 1/10 000); tidni ekki pekkt: (ekki haegt ad daetla tidni at fra fyrirliggjandi
gégnum).

Liffeeraflokkar Aukaverkanir
Sjaldgeefar Mijog sjaldgeefar | Koma 6rsjaldan | Tidni ekki
fyrir pekkt
Ofnamislost,

bradaofnaemis-/

Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd bradaofnzmislik
vidbrogo

Taugakerfi Hoéfudverkur

Eyru og volundarhus Eyrnasud

Hjarta Hradtaktur

F/Edar Lagprystingur Blading

Ondunarfzeri, brjdsthol Berkjukrampi,

0g midmaeti madi

Uppkost,

Meltingarfeeri .
nidurgangur,

Meltingarénot




munnbolga,

kvioverkir,

6gledi

Ofsakladi, utbrot,
HUad og undirhud ofnamisbjugur,

klaoi, exemutbrot
Almennar aukaverkanir .

. . Andlits-

og aukaverkanir & Hiti bi
ikomustad Jugur

Orsjaldan hefur komid fram blading i tengslum vid notkun acetylcysteins, ad hluta til i tengslum vié
ofna@misvidbrogo.

Mismunandi rannsoknir hafa lyst minnkadri samlodun blédflagna vid notkun acetylcysteins, kliniskt
mikilveegi hefur ekki verid dkvardad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn 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 komid fram neitt tilvik ofskdmmtunar 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 kaeemu neinar alvarlegar aukaverkanir.
Skammtar til inntoku sem namu allt ad 500 mg af acetylcysteini/kg likamspyngdar poldust an
nokkurra einkenna eitrunar.

Einkenni eitrunar
Ofskémmtun getur valdid einkennum fr& meltingarfeerum eins og 6gledi, uppkdstum og nidurgangi.
Ungbdrn eru i heaettu a ofseytingu.

Meoferd
Eftir einkennum ef & vio.

Til eru tilfelli par sem hamarks dagskammtur acetylcysteins var gefinn ménnum i blaad, allt ad 30 g, |
tengslum vid paracetamdl eitrun. Gjof 6venju harra skammta acetylcysteins i blaaed hefur leitt til
bradaofnaemislikra einkenna, einkum vid hrada gjof. Greint hefur verid fra einu tilviki um banvant
flogakast og heilabjug eftir mjog mikla ofskémmtun i blaaed.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: slimleysandi lyf, ATC-flokkur: RO5CBO01.

Acetylcystein er afleida amindsyrunnar cysteins. Acetylcystein leysir og hreyfir vid slimi &
berkjusvedinu.

pvi er haldid fram ad acetylcystein rjufi disulfidtengi i slimprétinum og ad pad hafi affjollidunarahrif &
DNA kedjur i graftarkenndu slimi. Pessi verkun & ad draga ur seigju slimsins. Adrir mogulegir
verkunarhattir acetylcysteins eru vegna getu hvarfgjarna SH hopsins til ad bindast efnafraedilegum
stakeindum og par med afoxa paer.



Acetylcystein & einnig patt i ad auka myndun glutathions. Vegna pessa verkunahattar er acetylcystein
einnig atlad sem motefni vid paracetamol eitrunum.

Verndandi ahrifum acetylcysteins a tioni og alvarleika versnana bakteriusykinga hefur verid lyst pegar
sjuklingum med langvarandi berkjubolgu/slimseigjusjukdém var gefid pad fyrirbyggjandi.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog og umbrot

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

Vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd i gegnum lifur er adgengi acetylcysteins eftir inntoku mjog
itid (u.p.b. 10%).

Hémarksplasmapéttni acetylcysteins hja ménnum naest u.p.b. 1-3 Klst. eftir inntdku.
Héamarksplasmapéttni umbrotsefnisins cysteins er u.p.b. 2 mikromol/l.

Akvoraud plasmaproéteinbinding acetylcysteins er um 50%.

Dreifing

Lyfjahvarfarannsokn par sem acetylcystein var gefid i &d hja ménnum syndi fram & 0,47 1/kg
dreifingarraimmal; plasmadthreinsun er 0,11 I/klst/kg.

Helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i &0 er 30-40 minGtur, med priggja fasa lyfjahvarfadtskilnadi
(alfa, beta og loka gammafasa).

I rannsokn & rottum kom fram ad acetylcystein berst yfir fylgju og fannst pad i legvatni. Styrkur
umbrotsefnisins L-cysteins var heerri i fylgju og fostri en i plasma moédur, 0,5; 1; 2 og 8 Klst. eftir
inntdku 100 mg acetylcysteins/kg likamspyngdar.

Engar upplysingar eru um hvort acetylcysteins komist yfir bl6d-heilaproskuld pegar pad er notad hja
maonnum.

Brotthvarf

Umbrotsefnin komu fram & premur mismunandi formum i likamanum: ad hluta & frjalsu formi, ad
hluta préteinbundin med éstddugum disalfid tengjum og ad hluta innlimud i amindsyru.

Acetylcystein skilst nanast eingdngu Gt sem évirk umbrotsefni (6lifren sulfot, diacetylcystin) um nyru.
Helmingunartimi acetylcysteins i plasma er u.p.b. 1 klst. og dkvardast fyrst og fremst af hrédu umbroti
i lifur. Skerding 4 lifrarstarfsemi leidir pannig til lengingar a helmingunartima i allt ad 8 Kklst.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Bréa eiturverkun
Sja kafla 4.9.

Langvarandi eiturverkun
Rannsoknir i mismunandi dyrategundum (rottum og hundum) sem stédu i allt ad eitt ar syndu engar
meinafraedilegar breytingar.

/Axlismyndandi og stokkbreytandi eiginleikar

Ekki er buist vid pvi ad acetylcystein hafi stokkbreytandi ahrif. Nidurstédur bakteriufreedilegra préfa
syndu ekki fram & stokkbreytandi &hrif. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & hugsanlegum
a&xlismyndandi eiginleikum acetylcysteins.

Eiturverkanir & &xlun

I rannsoknum & eiturverkunum & fosturvisa var acetylcystein gefid pungudum kaninum og rottum til
inntdku medan & lifferamyndun st6d. Skammturinn var 250, 500 og 700 mg/kg hja kaninum og 500,
1000 og 2000 mg/kg hja rottum. Engin vanskdpun fosturs kom fram.




Rannsdknir & frjésemi, burdarmali og eftirburdi voru framkvaemdar a rottum med gjof acetylcysteins
til inntdku. Nidurstédur rannséknanna syndu ad acetylcystein hefur engin skadleg ahrif & eexlun,
frjosemi, burd, mjélkurmyndun eda likamlegan proska og proskun afkveemanna.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Askorbinsyra

Sitronusyra (E330)

Natriumhydrogenkarbdnat

Natriumkarbdnat

Sorbitol (E420)

Makrédgél 6000

Natriumsitrat

Sakkarinnatrium (E 954)

Sitrénubragdefni

Magnesiumsterat (sem leifar)

6.2 Osamrymanleiki

Sjé kafla 4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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.

6.5 Gerd ilats og innihald

Mukosin 200 mg freyditdflum er pakkad i pdlypropylen toflustauka med PE loki sem inniheldur
kisilgel eda loftpétta strimla ar fjogurra laga lagskiptum pappir (pappir/PE/al/ionomer).
Toflustaukurinn inniheldur 24 freyditéflur. Strimillinn inniheldur 10 eda 20 toflur.

Mukoésin 600 mg freyditdflum er pakkad i pélyprépylen toflustauka med PE loki sem inniheldur
kisilgel eda loftpétta strimla ar fjogurra laga lagskiptum pappir (pappir/PE/al/ionomer eda
pappir/al/PE/PE). Toflustaukurinn inniheldur 12 freyditoflur. Strimillinn inniheldur 10 freyoitoflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og énnur medhéndlun>

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.
Smaératorgi 3



201 Kopavogur

Island

8. MARKABSLEYFISNUMER

200 mg: 1S/1/24/115/01

600 mg: 1S/1/24/115/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. &gust 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28. 4glst 2024.



