VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mucomyst 200 mg poretabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi poretabletti sisdltdd 200 mg asetyylikysteiinid.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi poretabletti sisaltdd 99,26 mg natriumia, 75 mg laktoosia seka sorbitolia (makuaineen ainesosa).
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Poretabletti.

Valkoinen, pydred, litted sitruunanmakuinen poretabletti, jonka halkaisija on 18 mm.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Hengityselinten sairaudet, joissa esiintyy sitkedlimaisia yskoksid, esim. bronkiaaliastma ja krooninen
bronkiitti.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: 1 poretabletti 2—3 kertaa paivéssa.

Alle 12-vuotiaat lapset: lddkirin ohjeen mukaan.

Y1 6 kuukautta kestdvin hoidon tehoa ei ole dokumentoitu.

Antotapa
Poretabletti liuotetaan '% lasilliseen vetti.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

aiemmin esiintynyt bronkospasmia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 99,26 mg natriumia per poretabletti, joka vastaa 5% WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmaiissaannista aikuisille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia ja sorbitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirié tai
harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, eipidd kayttia titd ladketta.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Asetyylikysteiini ei vaikuta amoksisilliinin, doksisyklimin, erytromysiinin eikd bakampisilliinin
imeytymiseen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Asetyylikysteinid tulee kdyttda varoen raskauden aikana.

Raskaudenaikaiset toksikologiset tutkimukset eldimilli ovat puutteellisia, mutta kdytettivissd olevien
tietojen mukaan ei ole viitteitd sikiovaurioiden lisdéntymisestd eikd muista raskauden kulun kannalta
vahingollisista vaikutuksista.

Imetys
Asetyylikysteiinid tulee kiyttdd varoen imetyksen aikana.
Ei tiedetd, kulkeutuuko asetyylikysteiini didinmaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Mucomyst poretableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Noin 30 % potilaista saa gastrointestinaalisia haittavaikutuksia.

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmin ja yleisyyden mukaan luokiteltuina.
Haittavaikutusten yleisyys on méiritelty seuraavasti:

Yleiset (>1/100, <1/10)

Melko harvinaiset (=1/1 000, <1/100)

Harvinaiset (>1/10 000, <1/1 000)

Hengitystiet, rintakehé ja vilikarsina:
Melko harvinaiset: bronkospasmi

Ruoansulatuselimisto:
Yleiset: pahoinvonti ja ripuli
Melko harvinaiset: vatsakivut

Iho ja ihonalainen kudos:
Harvinaiset: angioedeema, eksanteema, urtikaria, kutina

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus



Toksisuus ja oireet:

Matala akuutti toksisuus. Annokset aina 300 mg/kg i.v. ja 500 mg/kg oraalisesti asti vuorokaudessa
ovat olleet hyvin siedettyjd (parasetamolimyrkytyksen hoito). Vakavia anafylaktisia reaktioita (iho-
oireet, bronkospasmi, verenpaineen putoaminen) on raportoitu sekd normaalilla annoksella ettd
yhannostuksessa. Suurten annosten peroraalinen otto aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Hoito
Oireenmukainen hoito. Antihistamiinia allergisiin reaktioihin.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen luokitus: Mukolyytit, ATC-koodi: ROSCBO01

Inhaloidulla N-asetyylikysteinilli (NAC) on mukolyyttinen vaikutus vapaan sulfuryyli ryhmén avulla,
jonka supistava vaikutus avaa disulfidisidokset mukoproteimikompleksissa. Oraalisen
N-asetyylikysteiiniannoksen jilkeen asetyylikysteiinipitoisuus hengitysteissd on kuitenkin niin
alhainen ettei se aikaansaa mukolyyttistd vaikutusta.

N-asetyylikysteiinin vaikutusmekanismia ei tdysin tunneta, mutta se saattaa johtua radikaalien
viahentymisesti ja kyvystd vahvistaa elimiston antioksidanttisysteemid, todennikdisesti
N-asetyylikysteiinin metaboloituessa glutationiksi.

Kroonista bronkiittia sairastavien potilaiden pitkdaikaishoidossa asetyylikysteiini vahensi
eksaserbaatioiden mééraé ja voimakkuutta, jolloin tydkyvyttdmyyspdivien lukumdaré laski.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Oraalisen poretablettiannoksen jilkeen asetyylikysteiinin imeytyminen on nopeaa.
Hyviaksikdytettdvyys on 610 %. Imeytynyt asetyylikysteiini muuttuu nopeasti asetyylikysteiinid
sisdltdviksi disulfideiksi, joiden maksimaalinen pitoisuus plasmassa saavutetaan 1 tunnissa.
Disulfidien puolintumisaika plasmassa on noin 2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Fi tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumvetykarbonaatti

Natriumkarbonaatti

Laktoosi

Mannitoli

Natriumsitraattidihydraatti

Natriumsyklamaatti

Sakkariininatrium

Sitruunahappo

Sitruunaesanssi (sorbitoli, mannitoli, glikonolaktoni, dekstriini, kolloidinen piidioksidi, sitruunadljy)

6.2 Yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika
2 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd hyvin suljetussa muoviputkessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Poretabletit on pakattu polypropeenimuoviputkiin, joissa on kuivausainekapselin siséltdva
polyetyleenikorkki.

Pakkauskoko 25 poretablettia.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10154

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivamaéra: 24.1.1990

Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 22.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.11.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mucomyst 200 mg brustabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En brustablett mnehéller 200 mg acetylcystein.
Hjilpdmnen med kéind effekt

En brustablett innehéller 99,26 mg natrium, 75 mg laktos och sorbitol (smakdmnesingrediens).
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Brustablett.

Vit, rund, plan brustablett med citronsmak med en diameter pd 18 mm.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sjukdomar i andningsorgan med upphostningar av segt slem, t.ex. bronkialastma och kronisk bronkit.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 brustablett 2—3 ganger dagligen.

Barnunder 12 ar: enligt likarens anvisningar.
Effekten har inte dokumenterats for lingre behandlingstid &n 6 méanader.

Administreringssatt
Brustabletten upploses 1 /2 glas vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Acetylcystein ska anvindas med forsiktighet av patienter med astma, eller som tidigare haft
bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller 99,26 mg natrium per brustablett, viket motsvarar 5 % av WHO:s
rekommenderade maximala dagliga intag av2 g natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller laktos och sorbitol. Patienter med négot av foljande sillsynta arftliga
tillstdnd bor inte anvdnda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Acetylcystein paverkar inte absorptionen av amoxicillin, doxycyklin, erytromycin eller bacampicillin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Acetylcystein ska anviandas med forsiktighet under graviditet.

Toxikologiska graviditetsstudier pa djur ar bristfalliga, men tillgdngliga data indikerar ingen 6kad
forekomst av fosterskador eller andra for graviditeten ogynnsamma effekter.

Amning
Acetylcystein ska anvdandas med forsiktighet under amning.
Uppgift saknas om acetylcystein passerar 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Mucomyst brustabletter har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Ungefir 30 % av patienterna drabbas av gastrointestinala storningar.

Biverkningarna listas nedan klassificerade enligt organsystem och frekvens. Biverkningsfrekvenserna
har angivits enligt foljande:

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Andnings vigar, brostkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: bronkospasm

Magtarmkanalen:
Vanliga: illamiende, diarré
Mindre vanliga: buksmértor

Hud och subkutan vavnad:
Sdllsynta: angioddem, exantem, urtikaria, klada

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
Toxicitet och symtom:

Lag akut toxicitet. Doser upp till 300 mg/kg intravendst och 500 mg/kg peroralt under ett dygn har
tolererats vl (vid behandling av paracetamolforgiftning). Allvarliga anafylaktiska reaktioner



(hudsymtom, bronkospasm, blodtrycksfall) har rapporterats vid bade normal dosering och éverdos.
Peroralt intag av stora doser orsakar illamdende och krékningar.

Behandling.
Symptomatisk behandling. Antihistaminer vid allergiska reaktioner.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Mukolytika, ATC-kod: ROSCBO01

Inhalerat N-acetylcystein (NAC) utdvar en mukolytisk effekt genom att dess fria sulthydrylgrupp, vars
sammandragande effekt 6ppnar disulfidbryggorna i mukoproteinkomplexen. Koncentrationen av
acetylcystein i luftvigarna efter oral tillférsel av N-acetylcystein dr dock sé lag att den inte utdvar
nagon mukolytisk effekt.

Verkningsmekanismen for N-acetylcystein dr inte helt klarlagd, men den kan gé ut pa minskad
forekomst av radikaler och forstarkt antioxidant effekt i kroppen, sannolikt da N-acetylcystein
metaboliseras till glutation.

Langtidsbehandling med acetylcystein av patienter med kronisk bronkit reducerade antalet och graden
av exacerbationer, vilket gav farre dagar med arbetsoférmaga.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Acetylcystein absorberas snabbt efter en peroral brustablettdos. Biotillgingligheten &r 6—10 %. Efter
absorption omvandlas acetylcystein snabbt till acetylcysteininnehallande disulfider, som nar maximal
plasmakoncentration inom en timme. Disulfidernas halveringstid i plasma ar cirka tvd timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga uppgifter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumvatekarbonat

Natriumkarbonat

Laktos

Mannitol

Natriumcitrathydrat

Natriumcyklamat

Sackarinnatrium

Citronsyra

Citronsmakédmne (sorbitol, mannitol, glukonolakton, dextrin, kolloidal kiseldioxid, citronolja)

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C.
Forvaras vil tillslutet i plastror.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brustabletterna ar forpackade i polyetenplastror med polyetenlock med torkmedel i kapseln.
Forpackningsstorlek 25 brustablett.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga speciella anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8
02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10154

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 24 januari 1990
Datum for den senaste fornyelsen: 22 november 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.11.2021



