SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Fluimukan 600 mg praSak za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka vreéica sadrzi 600 mg acetilcisteina.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Svaka vreéica sadrzi 2,0 g saharoze.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak za oralnu otopinu.

Homogen, bijeli prasak, s mirisom limuna/meda.

4. KLINICKI PODACI
4.1, Terapijske indikacije

Sekretoliticko lijeCenje akutnih i kroni¢nih bronhopulmonalnih bolesti pracenih poremecajem
stvaranja i izbacivanja sluzi u odraslih i adolescenata od 14 godina i starijih.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Odrasli i adolescenti od 14 godina i stariji uzimaju 1 vreé¢icu dnevno ($to odgovara dozi od 600 mg
acetilcisteina na dan).

Nacin primjene

Nakon obroka Fluimukan 600 mg prasak za oralnu otopinu treba otopiti u barem pola ¢ase hladne
vode, a zatim ¢aSu treba dopuniti s vru¢om ali ne kipu¢om vodom. Otopinu treba promijesati i popiti
kada temperatura bude prihvatljiva za pice. Vodite racuna da ne zamijenite redosljed dodavanja
hladne i vru¢e vode. Rekonstituiranu otopinu treba popiti odmah nakon pripreme.

Trajanje primjene
Fluimukan 600 mg prasak za oralnu otopinu ne smije se uzimati dulje od 4 -5 dana bez savjetovanja s

lije¢nikom.

Pedijatrijska populacija

Fluimukan 600 mg praSak za oralnu otopinu ne smije se primjenjivati u djece malde od 2 godine
(vidjeti dio 4.3) i nije prikladan za primjenu u djece i adolescenata mladih od 14 godina zbog viskog
sadrzaja djelatne tvari.

Napomena:
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Moguca prisutnost sumpornog mirisa ne ukazuje na promjene u lijeku ve¢ je karakteristika djelatne
tvari koja se nalazi u ovom lijeku.

4.3. Kontraindikacije

- preosjetljivost na acetilcistein ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
- primjena u djece mlade od 2 godine.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Vrlo rijetko su prijavljivane teSke kozne reakcije poput Stevens-Johnsonova sindroma ili Lyellova
sindroma, koje su bile vremenski povezane s primjenom acetilcisteina. Ako se pojave bilo kakve nove
promjene na kozi i sluznici, potrebno je bez odgode obratiti se lije¢niku i prestati uzimati acetilcistein
(vidjeti dio 4.8).

Bolesnici s bronhalnom astmom moraju se pazljivo nadzirati tijekom lijecenja. U slucaju pojave
bronhospazma, uzimanje lijeka mora se odmah prekinuti i zapoceti odgovarajuce lijecenje.

Oprez je savijetuje kada se lijek daje bolesnicima s pepti¢kim ulkusom u anamnezi, osobito kada se
uzima s drugim lijekovima za koje se zna da iritiraju sluznicu probavnog trakta.

Uporaba acetilcisteina, osobito na pocetku lije¢enja, moZze dovesti do razrjedivanja bronhalnog
sekreta uzrokujuc¢i povecanje njegovog volumena. Ukoliko bolesnik ne moze iskasljati dovoljno
sekreta, potrebno je provesti odgovarajuc¢e mjere (kao Sto su posturalna drenaza i aspiracija).

Oprez je potreban i u bolesnika s netolerancijom na histamin. U ovih je bolesnika potrebno
izbjegavati dugotrajnu primjenu acetilcisteina jer on utjeCe na metabolizam histamina i moze dovesti
do pojave simptoma netolerancije (npr. glavobolje, vazomotornog rinitisa, svrbeza).

Pedijatrijska populacija

Mukolitici mogu blokirati diSne puteve u djece mlade od 2 godine zbog fizioloskih karakteristika
disnih puteva u ovoj dobnoj skupini i njihove ogranicene sposobnosti iskaSljavanja sluzi. Stoga,
mukolitici se ne smiju koristiti u djece mlade od 2 godine (vidjeti dio 4.3).

Fluimukan 600 mg pradak za oralnu otopinu sadrZi saharozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi 2,0 g saharoze u svakoj vreéici. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem
nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza- izomaltaza
ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po vrecici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih bolesnika.

Istodobna primjena s antitusicima

Istodobna primjena acetilcisteina s antitusicima (lijekovi za suzbijanje kaslja) moze izazvati opasan
zastoj sekreta zbog oslabljenog refleksa kaslja i zbog toga treba posebno pazljivo postaviti dijagnozu
za slucaj ovakvog kombiniranog lijecenja.

Antibiotici
Izvjesca o inaktivaciji antibiotika (tetraciklina (iskljucujuci doksiciklin), cefalosporin,
aminoglikozida, penicilina) uslijed djelovanja acetilcisteina dosad su vezana isklju¢ivo uz in vitro

ispitivanja, u kojima su ispitivane tvari bile izravno pomijesane. Ipak, iz sigurnosnih razloga,ﬁalﬁ LMFED
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antibiotike treba davati odvojeno i to u razmaku od najmanje 2 sata izmedu doza dva lijeka. To se ne
odnosi na cefiksim.

Aktivni ugljen u visokim dozama
Primjena aktivnog ugljena moze smanjiti u¢inak acetilcisteina.

Acetilcistein/gliceriltrinitrat

Istodobna primjena s acetilcisteinom moze rezultirati pojacanim uc¢inkom gliceriltrinitrata
(nitroglicerina) na vazodilataciju i inhibiciju agregacije trombocita.

Ukoliko se istodobna primjena acetilcisteina i nitroglicerina smatra nuznom, bolesnike treba nadzirati
kako bi se uocila eventualna pojava hipotenzije, koja moze biti ozbiljna i na koju moze upucivati
glavobolja.

Antikonvulzivi
Istodobna primjena acetilcisteina i karbamazepina moze dovesti do subterapijskih koncentracija
karbamazepina.

Promjene u odredivanju laboratorijskih vrijednosti
- acetilcistein moze utjecati na odredivanje salicilata kolorimetrijskom metodom.
- acetilcistein moze utjecati na rezultate odredivanja ketonskih tijela u urinu.

Ne preporucuje se otapanje formulacija acetilcisteina zajedno s drugim lijekovima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Plodnost

Podaci o uc¢incima acetilcisteina na plodnost ljudi nisu dostupni. U ispitivanjima na Zivotinjama nisu
primije¢eni Stetni ucinci na plodnost kod primjene acetilcisteina u terapijskim dozama (vidjeti dio
5.3).

Trudnoca

Ne postoje odgovarajuc¢i klinicki podaci o primjeni acetilcisteina u trudnica. Ispitivanja na
Zivotinjama ne upucuju na izravne ili posredne Stetne ucinke u pogledu reproduktivne toksi¢nosti
(vidjeti dio 5.3). Kad god je to moguce, primjenu tijekom trudnoce treba izbjegavati i provoditi je
samo nakon stroge procjene omjera koristi i rizika.

Dojenje

Nema dostupnih podataka vezano uz izluéivanje acetilcisteina ili njegovih metabolita u majéino
mlijeko. Rizik za dojen¢e ne moze se iskljuciti. Primjenu tijekom dojenja moguce je provoditi samo
nakon stroge procjene omjera koristi i rizika.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Acetilcistein ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Procjena nuspojava temelji se na sljede¢im kategorijama ucestalosti:

vrlo ¢esto (= 1/10)

cesto (= 1/100 i < 1/10)

manje ¢esto (= 1/1000 i < 1/100)

rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000)

vrlo rijetko (< 1/10 000)

nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
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Klasifikacija Nuspojave
organskih Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
sustava
Poremecaji reakcije anafilakticki ok,
imunoloskog preosjetljivosti anafilakticka
sustava /anafilaktoidna reakcija
Poremecaji glavobolja
ziv€anog sustava
Poremecéaji uha i | tinitus
labirinta
Sréani tahikardija
poremecaji
Krvozilni hemoragija
poremecaji
Poremecaji bronhospazam,
disnog  sustava, dispneja
prsista i
sredoprsja
Poremecaji povracanje, dispepsija
probavnog proljev,
sustava stomatitis,
bol u abdomenu,
mucnina
Poremecéaji koze | urtikarija,  osip,
i potkoznog | angioedem,
tkiva* pruritus,
egzantem
Op¢i poremecaji | vrucica edem lica
i reakcije na
mjestu primjene
Pretrage hipotenzija

*U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezene su pojave Stevens-Johnsonov sindroma i toksic¢ne
epidermalne nekrolize (Lyell sindrom) vremenski povezane s primjenom acetilcisteina. U vecini ovih
prijavljenih slucajeva istodobno je uzet najmanje jedan dodatni lijek koji je potencijalno mogao
pojacati opisane mukokutane ucinke.

U slucaju ponovne pojave lezija na kozi i sluznici, potrebno je odmah potraziti savijet lije¢nika i
prekinuti uzimanje acetilcisteina.

Razna ispitivanja potvrdila su smanjenje agregacije trombocita tijekom primjene acetilcisteina.
Klini¢ki znacaj, do danas, jos nije poznat.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Do danas nisu primijeceni slucajevi toksi¢nog predoziranja povezani S peroralnim pripravcima

acetilcisteina. U dobrovoljaca koji su tijekom 3 mjeseca uzimali 11,2 g acetilcisteina na-dan-nisu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

zapazene teSke nuspojave. Oralne doze do 500 mg acetilcisteina/kg tjelesne tezine dobro su se
podnosile i nije bilo znakova intoksikacije.

a) Simptomi intoksikacije

— Predoziranje moze uzrokovati gastrointestinalne poremecaje poput muénine, povracanja i
proljeva.

— Postoji opasnost od hipersekrecije u dojencadi.

b) Lijecenje predoziranja
- Ako je potrebno, provodi se simptomatsko lijecenje.

Iskustva s intravenski primijenjenim acetilcisteinom pri lije¢enju trovanja paracetamolom pokazuju
korist kod najvece dnevne doze do 30 g acetilcisteina. Intravenska primjena acetilcisteina u krajnje
visokim koncentracijama moze uzrokovati djelomi¢no ireverzibilne ,anafilaktoidne* reakcije,
posebice pri brzoj primjeni.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijeCenje kaslja i prehlade, mukolitici
ATK oznaka: RO5CB01

Acetilcistein je derivat aminokiseline cisteina. Acetilcistein ima sekretoliticki i sekretomotoricki
ucinak na di$ni sustav. Smatra se da razdvaja disulfidne veze izmedu mukopolisaharidnih lanaca i ima
depolimerizacijski u¢inak na lance DNK (u gnojnoj sluzi). Zbog ovih mehanizama, viskoznost
bronhalnog sekreta se smanjuje. Smatra se da se alternativni mehanizam djelovanja acetilcisteina
temelji na sposobnosti njegovih reaktivnih SH-skupina da vezu kemijske radikale i na taj nadin
uzrokuju detoksikaciju.

Nadalje, acetilcistein doprinosi povecanju sinteze glutationa, $to je vazno za detoksikaciju Stetnih
tvari. To objasnjava njegov u¢inak antidota kod trovanja paracetamolom.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon peroralne primjene, acetilcistein se brzo i gotovo u potpunosti apsorbira i metabolizira u jetri u

cistein, farmakoloski aktivan metabolit, kao i u diacetilcistin, cistin i druge mijesane disulfide.

Distribucija
Zbog znacajnog ucinka prvog prolaska kroz jetru, bioraspolozivost oralno primijenjenog acetilcisteina

je vrlo mala (oko 10 %). NajviSa se koncentracija u plazmi ljudi postize nakon 1 — 3 sata, pri cemu je
najvisa koncentracija metabolita cisteina u plazmi priblizno 2 mikromola/l. Oko 50% acetilcisteina se
veze za bjelancevine plazme.

Biotransformacija

Acetilcistein i njegovi metaboliti prisutni su u organizmu u tri razli¢ita oblika: dijelom kao slobodni,
dijelom vezani za bjelancevine labilnim disulfidnim vezama i dijelom ugradeni u aminokiseline.
Acetilcistein se izlucuje gotovo iskljucivo bubrezima, i to u obliku neaktivnih metabolita (anorganski
sulfati, diacetilcistin). Poluvrijeme eliminacije acetilcisteina iz plazme je priblizno 1 sat i prvenstveno
je odredeno brzom biotransformacijom u jetri. Smanjena funkcija jetre stoga moze dovesti do
povecanja poluvremena eliminacije iz plazme sve do 8 sati.
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Eliminacija

Farmakokineti¢ka ispitivanja intravenski primijenjenog acetilcisteina pokazala su da je volumen
raspodjele 0,47 I/kg (ukupni) ili 0,59 I/kg (smanjeni); klirens plazme bio je 0,11 I/sat/kg (ukupni),
odnosno 0,84 I/sat/kg (smanjeni). Vrijeme polueliminacije nakon intravenske primjene je 30-40
minuta, a izlu¢ivanje se odvija trofaznom kinetikom (alfa, beta i zavr$na gama-faza).

Acetilcistein prolazi kroz posteljicu i moZe se na¢i u krvi pupkovine. Nema dostupnih podataka o
izlu¢ivanju u majcino mlijeko.
Nema dostupnih podataka o prolasku acetilcisteina kroz krvno-mozdanu barijeru u ljudi.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

a) Akutna toksicnost
Akutna toksi¢nost je u eksperimentalnim ispitivanjima na Zivotinjama bila niska. Za lijeenje
predoziranja vidjeti dio 4.9.

b) Kronicna toksicnost
Ispitivanja na razli¢itim Zivotinjskim vrstama (Stakori, psi), koja su trajala do jedne godine,
nisu pokazala patoloske promjene.

c) Karcinogeni i mutageni potencijal
Ne o¢ekuje se mutageni ucinak acetilcisteina. Rezultati jednog in vitro ispitivanja bili su
negativni.

Nisu provedena ispitivanja karcinogenog potencijala acetilcisteina.

d) Reproduktivna toksicnost
U embriotoksi¢nim ispitivanjima na kuni¢ima i §takorima nisu utvrdene malformacije.
Rezultati ispitivanja toksi¢nog ucinka na plodnost te perinatalne ili postnatalne toksi¢nosti
bili su negativni.
U stakora, acetilcistein prolazi kroz posteljicu i naden je u amnionskoj tekuéini.
Koncentracija metabolita L-cisteina u posteljici i u fetusu 8 sati nakon oralne primjene bila je
povisena u odnosu na koncentraciju u plazmi majke.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

saharoza

askorbatna kiselina (E300)

saharinnatrij

okus limuna (maltodekstrin kukuruzni voStani, saharoza, modificirani voStani kukuruzni Skrob (E
1450), aromaticni pripravci, aromati¢ne tvari, askorbatna kiselina (E 300))

okus meda (maltodekstrin kukuruzni, modificirani vostani kukuruzni $krob (E 1450), aromaticni
pripravci, aromaticne tvari).

6.2. Inkompatibilnosti

Ne preporucuje se otapanje formulacija acetilcisteina zajedno s drugim lijekovima.
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6.3. Rok valjanosti

3 godine

Rekonstituiranu otopinu treba upotrijebiti odmah nakon otapanja.
6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Za uvjete éuvanja nakon rekonstitucije lijeka, vidjeti dio 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

PraSak za oralnu otopinu pakiran je u polietilen-aluminij-papirnatu vreé¢icu umetnutu u kutiju.
Svaka vrecica sadrzi 3 g praska.

Veli¢ine pakiranja: 6, 10, 20 i 30 vrecica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-937978634

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05. prosinca 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

06. ozujka 2026.
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