Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mucoratio 600 mg poretabletit
Aikuisille

asetyylikysteiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane 4 - 5 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mucoratio on ja mihin sitid kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Mucoratio -poretabletteja
Miten Mucoratio -lidkettd kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mucoration séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Mitia Mucoratio on ja mihin siti kiyte tian

Mucoratio -poretablettien vaikuttavana aineena on asetyylikysteiini, joka kykenee irrottamaan
hengitysteissd olevaa sitkedd limaa.

Mucoratio-poretabletit on tarkoitettu irrottamaan limaa ja helpottamaan sen poisyskimisté
vilustumissairauksien aiheuttamien keuhkoputkitulehdusten yhteydessé, joissa ilmenee sitkedé limaa
ja heikentynyttd liman kulkeutumista pois hengitysteistd. Ilman lidkemadrdysté tima lidke on
tarkoitettu ainoastaan aikuisille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mucoratio -poretabletteja

Ali kiytid Mucoratio -ladketti
- jos olet allerginen asetyylikysteiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Suuren vaikuttavan aineen maaransa vuoksi Mucoratio -ladkettd ei saa antaa alle 14-vuotiaille. Alle
18-vuotiaille vain lddkiarin madrdykselld. Alle 18-vuotiaille on saatavilla toinen, sopivampi lddkkeen
vahvuus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Mucoratio -poretabletteja, jos

- huomaat thomuutoksia, silld ajallisesti asetyylikysteiinin kadyton kanssa samaan aikaan on hyvin
harvoissa tapauksissa raportoitu vaikeita ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja
toksista epidermaalista nekrolyysia.
Néin ollen asetyylikysteiinin kdyttd on lopetettava ja lidkérin puoleen on kddnnyttiva heti, jos
tamdn ladkkeen kdyton aikana ilmenee uusia iho- tai limakalvomuutoksia.

- sairastat astmaa.



- jos sinulla on tai on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava, etenkin jos samaan aikaan kiaytdt muita
mahan ja suoliston limakalvoja tunnetusti drsyttavid lddkkeitd.

- sinulla on histamiini-intoleranssi. Mucoratio -lidkkeen pitkdaikaista kayttod on véltettava, silld
tama ladke vaikuttaa histamiinin aineenvaihduntaan ja voi siten johtaa intoleranssioireisiin
(esim. padnsarky, vuotava nend, kutina).

- et kykene yskimdin limaa tehokkaasti pois hengitysteistdsi. Mucoratio -valmisteen kaytto voi,
etenkin hoidon alussa, irrottaa keuhkoputkilimaa ja siten lisdtd sen mééréa. Jos et kykene
yskiméén tétd limaa pois, on ladkérin ryhdyttiva tiettyihin toimenpiteisiin auttaakseen sinua.

Lapset januoret

Limaa irrottavat lddkkeet saattavat tukkia alle 2-vuotiaiden lasten hengitystiet timén ikédisten lasten
hengitysteiden ominaisuuksien vuoksi. Ndiden lasten kyky poistaa limaa yskimdlld saattaa olla
rajallinen. Tamén takia limaa irrottavia lidkkeitd eisaa antaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Mucoratio
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tamd koskee my0Os lidkkeitd, joita voi ostaa ilman lddkirin madriysta.

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyisséd tutkimuksissa

Muista mainita ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- yskandrsytystd lievittdvat ladkkeet, silld ndiden samanaikainen kédyttd voi yskdnrefleksin
vaimenemisen myotéd johtaa vaarallisen suuren eritemddrin kertymiseen.

- ladkehiili, jota kdytetddn myrkytysten hoitoon, silld ladkehiili voi heikentdd asetyylikysteiinin
vaikutusta.

- bakteeritulehduslidkkeet (antibiootit), kuten tetrasykliinit, aminoglykosidit ja penisilliinit.
Klimiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd asetyylikysteiini saattaa heikentdé antibioottien
vaikutusta. Turvallisuussyistd nédiden lidkkeiden ja Mucoratio -valmisteen oton vilissd on oltava
ainakin kahden tunnin tauko.

Tamai ei kuitenkaan koske kefiksiimid tai lorakarbefid sisdltdvid antibiootteja. Naitd lidkeaineita
voi ottaa samaan aikaan asetyylikysteiinin kanssa.

- rintakipukohtausten (angina pectoris, aiheuttaa puristavaa tunnetta rintakehén, kaulan ja
késivarsien alueella) hoitoon kaytettivit lidkkeet (kuten glyseryylitrinitraatti, eli ’nitro™).
Asetyylikysteiinin ja glyseryylitrinitraatin samanaikainen kaytto voi tehostaa
glyseryylitrinitraatin verisuonia laajentavaa vaikutusta. Tadmé vaikutus saattaa johtua
mahdollisesta verta ohentavasta vaikutuksesta.

Jos lddkari katsoo samanaikaisen asetyylikysteiini- ja glyseryylitrinitraattihoidon olevan
tarpeen, hin tulee seuraamaan tilannettasi alhaisen verenpaineen (hypotension) varalta. Tama
reaktio voi olla vaikea ja saattaa aiheuttaa paansarkya.

- epilepsian ja hermokipujen hoidossa kéytettiavit lddkkeet (karbamatsepiini).

Asetyylikysteiinin ja karbamatsepiinin samanaikainen kdyttd voi pienentéé
karbamatsepiinipitoisuutta plasmassa, ja voi siten heikentéd karbamatsepiinin vaikutusta.

Muutokset laboratoriotutkimusten tuloksissa
Asetyylikysteiini voi vaikuttaa salisylaatteja koskevien analyysien tuloksiin.
Asetyylikysteiini voi vaikuttaa ketoaineiden médérityksiin virtsasta.

Mucoratio -valmisteen liuottamista muihin lddkevalmisteisiin ei suositella.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Asianmukaiset tiedot asetyylikysteiinin kédytdstd raskaana oleville naisille puuttuvat, joten Mucoratio -
ladkettd ei pidd kayttdd raskauden aikana, ellei ladkari katso hoidon olevan ehdottoman tarpeellinen.



Imetys

Ei tiedetd, erittyykod asetyylikysteiini ihmisen rintamaitoon.

Néin ollen sinun ei pidd kdyttdd Mucoratio -lidkettd imetyksen yhteydessé, ellei lidkéari katso hoidon
olevan ehdottoman tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Minkéénlaisia viitteitd asetyylikysteinin haitallisista vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden
kéayttokykyyn ei ole havaittu.

Mucoratio siséltii natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 150 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per poretabletti. TAmé
vastaa 7,65 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuisille. Tamaé on huomioitava
erityisesti potilailla, joita on ohjeistettu noudattamaan véhdsuolaista ruokavaliota.

Mucoratio siséltii as partaamia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 20 mg aspartaamia per poretabletti.

Aspartaami on fenyylialaniinin l&hde ja voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), eli harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd
ei kykene poistamaan sitd riittdvésti.

Mucoratio siséltii sakkaroosia ja glukoosia (maltodekstriinin ainesosa)
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmédn ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Mucoratio -lddketti kiytetian

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Noudata alla olevia annostusohjeita, ellei lddkéri ole maédrdnnyt jotain muuta. Seuraa aina annettuja
kédyttoohjeita, jotta Mucoratio toimisi oikealla tavalla.

Ikd Kokonaisvuorokausiannos

Aikuiset 1 poretabletti kerran pdivéssi

Antotapa ja hoidon kesto
Liuota poretabletti lasilliseen vettd ja juo koko lasillinen.
Ota Mucoratio-lidkkeesi aterian jilkeen.

Kaanny lddkarin puoleen, jos tilasi huononee tai et tunne oloasi paremmaksi 4 - 5 péivén jélkeen.

Jos otat enemmiin Mucoratio -poretabletteja kuin sinun pitéisi

Ylannos voi aiheuttaa maha- ja suolisto-oireita (esim. mahakipua, pahoinvointia, oksentelua, ripulia).
Vakavia, myrkytykseen viittaavia haittavaikutusoireita ei toistaiseksi ole havaittu edes hyvin suurten,
tablettien muodossa otettujen asetyylikysteiiniy liannosten yhteydessé. Jos olet ottanut lian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota kuitenkin aina yhteyttd ld4kériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mucoratio -annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi poretabletin. Jatka Mucoratio -lddkkeen
kéayttdd seuraavasta annoksesta normaaliohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Mucoratio -valmisteen kéyttd ja hakeudu heti lddkariin, jos koet jonkin seuraavista, hyvin

harvinaisista haittavaikutuksista (esiintyvét enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta):

- vaikeat ihoreaktiot, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
jotka ilmaantuvat ajallisesti samaan aikaan asetyylikysteiinin kiyton kanssa*. Ndiden
ihoreaktioiden oireita voivat olla ihottuma, hengitys- ja nielemisongelmat, seki huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turpoaminen.

*suurimmassa osassa raportoiduista tapauksista potilaat olivat asetyylikysteiinin liséksi ottaneet
vahintdan yhti toista sellaista lddkettd, joka mahdollisesti oli pahentanut kuvattua ihoon ja/tai
limakalvoihin kohdistunutta reaktiota.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Melko harvinaiset (esiintyvét enintddn 1 lddkkeen kayttdjalld 100:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- paansarky

- korvien soiminen (tinnitus)

- syddmentykytys

- oksentelu, ripuli, suun limakalvojen tulehdus, vatsakivut, pahoinvointi

- allergiset reaktiot: nokkosihottuma, kutina, thottuma ja ithon seké limakalvojen turvotus
- kuume

- alhainen verenpaine

Harvinaiset (esiintyvéit enintddn 1 lddkkeen kiyttdjalld 1 000:sta):

- hengistyneisyys, bronkospasmit (keuhkoputkien kouristukset) — pddosin astmaa sairastavilla
henkil6illd, joiden keuhkoputket reagoivat hyvin herkésti

- nérastys

Hyvin harvinaiset (esiintyvit enintdidn 1 lddkkeen kivyttdjalla 10 000:sta):
- eriasteiset yliherkkyysreaktiot aina sokkiin saakka
- verenvuodot

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- nesteen kertyminen kasvoihin

Kéénny lddkdrin puoleen ja lopeta Mucoratio -lddkkeen kéyttd, jos sinulle ilmaantuu uusia, vakavia
iho- tai limakalvomuutoksia. Et saa jatkaa Mucoration kadyttoa.

Useissa tutkimuksissa on todettu verihiutaleiden aggregaation vihenemistd (tiettyjen verisolujen
tarttuminen toisiinsa, veren hyytyminen) asetyylikysteiinin kdyton yhteydessi. Tamén vaikutuksen
klinistd merkitystd ei toistaiseksi tunneta.

Hititoimet:
Keskeytd Mucoratio -lddkkeen kaytto heti yliherkkyyteen viittaavien ensimerkkien yhteydessa (ks.
edelld). Hakeudu ladkérin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Mucoration siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titd Eikettd putkilossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytysolosuhteet
Sailytd alle 25 °C.
Pidd muovipakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

Ladke on kdytettdva 12 kuukauden kuluessa sisdpakkauksen (putkilon) ensimméisestd avaamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Mucoratio sisaltaa

- Vaikuttava aine on asetyylikysteiini.
Yksi poretabletti sisdltdd 600 mg asetyylikysteiinid.

- Muut aineet ovat:
Sitruunahappo, natriumvetykarbonaatti, aspartaami (E 951), sitruuna-aromi [sisiltda
maltodekstriinid, sakkaroosia, arabikumia (E 414), glyserolitriasetaattia (E 1518), alfa-
tokoferolia (E 307)], adipiinihappo, povidoni K-25.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai hieman kellertdvé, pyored ja kaksitasoinen, sitruunalta tuoksuva, molemmin puolin sileéd
poretabletti.

Poretabletit on pakattu polypropyleenistd valmistettuihin putkilothin, joissa on valkoinen,
kuivatusainetta (60 % molekyylisuodatin; 40 % silikageeli) siséltdvi, polyetyleenistd valmistettu
suljin.

Mucoratio -valmistetta on saatavana 10 poretablettia sisdltaivdané pakkauksena.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myvntiluvan haltija:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja:
Merckle GmbH,
Graf-Arco Str. 3
89079 Ulm
Saksa



Lisédtietoja téstd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.3.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Mucoratio 600 mg brustabletter
For vuxna

acetylcystein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med ldkare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 4 - 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Mucoratio dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anviander Mucoratio
Hur du anvinder Mucoratio

Eventuella biverkningar

Hur Mucoratio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Mucoratio iar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Mucoratio heter acetylcystein, vilket dr ett &mne som formar 16sa upp segt
slem i luftvdgarna.

Mucoratio dr avsett for att 16sgdra slem och gora det littare att hosta upp i samband med bronkit
(luftrorskatarr) orsakad av forkylningar dér det forekommer segt slem och en férsdmrad transport av
slem bort ur luftviigarna. Detta receptfria likemedel 4r endast avsett for vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Mucoratio

Anviand inte Mucoratio
- om du &r allergisk mot acetylcystein eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

P4 grund av den hoga halten av aktiv substans fir Mucoratio inte anvdndas for behandling av personer
under 14 ar. For personer under 18 ar finns detta likemedel att fa endast pa recept. En annan,
lampligare styrka av detta likemedel finns att tillgd for personer under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvédnder Mucoratio om du

- observerar hudforandringar, eftersom svara hudreaktioner, sasom Stevens-Johnsons syndrom
och toxisk epidermal nekrolys, rent tidsméssigt sett, i mycket sillsynta fall har rapporterats
under pigaende behandlingar med acetylcystein.
Sluta ta acetylcystein och vind dig omedelbart till likare om du observerar nya hud- eller
slemhinneforandringar under den tid da du anvdnder detta likemedel.

- har astma.



- har eller tidigare har haft sar i mage eller tolvfingertarm; séarksilt om du samtidigt tar andra
lakemedel som kan irritera slemhinnorna i mage och tarm.

- har histaminintolerans. Léngtidsbehandling med Mucoratio ska undvikas, da detta likemedel
inverkar pa histaminets &mnesomséattningsreaktioner och pa sa vis kan leda till
mtoleranssymtom (som huvudvérk, rinnsnuva, klada).

- inte effektivt kan hosta upp slem, eftersom ett bruk av Mucoratio, sdrskilt i borjan av
behandlingen, kan losa upp och pé sa vis 6ka méngden slem i luftréren. Om du inte formér
hosta upp detta slem, kan en likare behova vidta vissa atgidrder for att hjilpa dig.

Barn och ungdomar

Slemldsande likemedel (mukolytika) kan téppa till luftvdgarna hos barn yngre dn 2 ar. Detta pa grund
av de fysiologiska egenskaperna hos barnens luftvigar. Barns formaga att hosta bort slem kan vara
begransad. Slemlosande likemedel far darfor inte ges till barn yngre &n 2 ar.

Andra liikemedel och Mucoratio
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven likemedel som kan kdpas utan recept.

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for likaren eller apotekspersonalen om du anvinder nigot av

foljande likemedel:

- hostmediciner mot rethosta, eftersom ett samtidigt bruk p.g.a. den ddémpade hostreflexen kan
leda till en farligt stor ansamling av slem i luftvigarna, eftersom detta kan minska effekten av
acetylcystein.

- medicinskt kol, som anvénds vid forgiftningar

- mediciner mot bakteriella infektioner (antibiotika), sdsom tetracykliner, aminoglykosider och
penicilliner. Kliniska provningar har visat att acetylcystein minskar effekten av antibiotika. Av
sikerhetsskdl bor man ha en paus pa minst 2 timmar mellan intaget av dessa likemedel och
Mucoratio.

Detta giller inte likemedel med de aktiva substanserna cefixim eller lorakarbef. Dessa
antibiotika kan tas samtidigt med acetylcystein.

- lakemedel for behandling av kdrlkramp (angina pectoris, orsakar en atstramande kénsla 6ver
brostkorgen, kring halsen och i omradet kring 6verarmarna), som t.ex. glyceryltrinitrat (s.k.
nitro). Ett samtidigt bruk av acetylcystein och glyceryltrinitrat kan leda till en 6kad
blodkirlsvidgande effekt av glyceryltrinitrat, vilket mdjligen kan bero pa en eventuell
blodfértunnande effekt.

Om din ldkare anser att du samtidigt behover behandlas med bade glyceryltrinitrat och
acetylcystein, kommer likaren att kontrollera om ditt blodtryck sjunker for mycket
(hypotension), vilket dr en reaktion som kan vara svar och orsaka huvudvérk.

- lakemedel for behandling av epilepsi och nervsmérta (karbamazepin).

En samtidig behandling med acetylcystein och karbamazepin kan minska effekten av
karbamazepin, eftersom halten av detta likemedel i blodet kan sjunka.

Fordndringar i resultaten avvissa laboratorieprov

Acetylcystein kan inverka pa resultaten av salicylatanalyser.

Acetylcystein kan ocksé inverka pa analysen av ketoner i urinen.

Ett upplosande av Mucoratio iandra likemedel rekommenderas inte.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet



Det finns inga adekvata data fran anvidndningen av acetylcystein hos gravida kvinnor. Mucoratio ska
darfor inte anvéndas i samband med graviditet, om inte en ldkare anser denna behandling vara absolut
nodvindig.

Amning
Det ar okdnt om acetylcystein utsondras i brostmjolk.

Du ska dérfor inte anvéinda Mucoratio om du ammar, sévida inte en lékare anser att denna behandling
ir absolut nédvéndig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga tecken pa negativa effekter av acetylcystein pa korformégan eller formagan att anvanda maskiner
har konstaterats.

Mucoratio inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller 150 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett.
Detta motsvarar 7,65 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna, viket bor
observeras speciellt av personer som ordinerats en saltfattig (natriumfattig) kost.

Mucoratio inne hiller as partam

Detta likemedel innehaller 20 mg aspartam per brustablett.

Aspartam dr en fenylalaninkdlla, och det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), d.v.s. en
séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Mucoratio innehéller sackaros och glukos (ingrediens av maltode xtrin)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du anvinder Mucoratio

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Folj nedanstdende doseringsanvisningar om inte en likare ordinerat ndgot annat. Det &r ocksé viktigt
att folja givna instruktioner for att Mucoratio ska fungera pa rétt sitt.

Alder Total dygnsdos

Vuxna 1 brustablett en ging dagligen

Administreringssitt och behandlingstid
L6s upp brustabletten i ett glas vatten och drick hela blandningen.
Ta Mucoratio efter en maltid.

Vind dig till likare om ditt tillstdnd forsdmras eller om du inte kénner dig béttre inom 4 - 5 dagar.

Om du anviint for stor mingd av Mucoratio

En 6verdos kan orsaka mag- och tarmbesvir (som magont, illamaende, krakningar, diarré). Allvarliga
symtom som kunde tyda pa forgiftning har hittills inte konstaterats ens i samband med mycket stora
overdoser av acetylcystein i form av tabletter. Om du fatt i dig en alltfor stor mingd likemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedel av misstag, ska du dnda alltid kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Mucoratio
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd brustablett. Fortsétt ta Mucoratio enligt normala

instruktioner fr.o.m. ndsta doseringstillfille.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Mucoratio och uppsok omedelbart likare om du upplever nagon av foljande, mycket séllsynta
blverkmngar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 10 000):
svara hudreaktioner, sisom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys vilka
tidsméssigt uppkommit i samband med ett bruk av acetylcystein*. Symtom pé dessa
hudreaktioner kan vara t.ex. hudutslag, andnings- och svéljsvérigheter, svullnad i ldppar,
ansikte, svalg eller tunga.
*I majoriteten av de rapporterade fallen hade patienten tagit &tminstone ett annat likemedel som
mojligen kunde ha 6kat de hud- och slemhinnereaktioner som patienten upplevt.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mindre vanliga (férekommer hos hégst 1 anvéndare av 100):

- overkanslighetsreaktioner

- huvudvark

- Oronsus (tinnitus)

- hjartklappning

- krikningar, diarré, inflammation i munslemhinnan, magont, illamaende

- allergiska reaktioner, nasselutslag, kldda, hudutslag och svullna slemhinnor
- feber

- lagt blodtryck

Séllsynta (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1 000):

- andfaddhet, bronkospasmer (kramper i luftréren) — huvudsakligen hos personer med astma vars
luftrér &r mycket reaktiva

- halsbrénna

Mycket sillsynta (forekommer hos hogst 1 anvidndare av 10 000):
- overkénslighetsreaktioner av olika grad (dnda upp till chock)
- blodningar

Biverkningar utan ndgon kiind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tilleinglica data):
- ansamling av vitska i ansiktet

Vind dig till likare och sluta ta Mucoratio om nagra nya, allvarliga hud- eller slemhinnef6réndringar
upptrider. Du far inte fortsétta ta Mucoratio i dessa fall.

En minskad aggregation av blodplittar (klumpbildning mellan vissa blodceller, blodets levring) har i
flera studier konstaterats i samband med bruk av acetylcystein. Den eventuella kliniska betydelsen av
denna inverkan é&r hittills okénd.

Motétgérder:
Avbryt omedelbart behandlingen med Mucoratio om nigra symtom péa dverkdnslighet uppkommer (se

ovan). Uppsok likarvard.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Mucoratio ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut plasttuben vl . Fuktkansligt.

Lakemedlet ska anvindas inom 12 manader efter att innerférpackningen (plasttuben) Sppnades for
forsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér acetylcystein.
En brustablett innehaller 600 mg acetylcystein.

- Ovriga innehallsimnen r:
Citronsyra, natriumvétekarbonat, aspartam (E 951), citronarom [innehaller maltodextrin,
sackaros, gummi arabicum (E 414), glyceryltriacetat (E 1518), alfa-tokoferol (E 307)],
adipinsyra, povidon K-25.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller Iatt gulskiftande, rund, citrondoftande brustablett i tva faser och med slit yta pa bagge sidor.

Brustabletterna ar forpackade i plasttuber av polypropylen, med vita lock av polyetylen, som dven
mnehaller torkmedel (60 % molekylfilter, 40 % kiselgel).

Mucoratio finns att f& i forpackningar pa 10 brustabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsalning:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare:
Merckle GmbH,
Graf-Arco Str. 3
89079 Ulm
Tyskland
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Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
mnehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 22.3.2024
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