Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mucomyst 200 mg poretabletti
asetyylikysteiini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lA4kéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mucomyst on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Mucomystid
Miten Mucomystid kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mucomystin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Mita Mucomyst on ja mihin sitd kiytetéisin

Mucomyst irrottaa sitkedd limaa, eli kauluu nk. mukolyytteihin. Mucomystid kiytetdan
hengityselinten sairauksien yhteydessé irrottamaan sitkedlimaisia yskoksia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Mucomystiéi

Ali kiyti Mucomys ti
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Mucomystid, jos sinulla on
astma tai jos sinulla on ollut hengitysteiden kouristuksia (bronkospasmi).

Muut ldfikevalmisteet ja Mucomyst
Kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttaa muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mucomyst ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Mucomyst siséiltii natriumia, laktoosia ja sorbitolia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 99,26 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per poretabletti. Tama
vastaa 5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



Tama ladke sisaltda laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd sorbitolia. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos ladkéri on kertonut, ettd
sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan
fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen tdmén lidkevalmisteen kayttod (sinulle tai lapsellesi).

3. Miten Mucomystii kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1aakéri tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 1 poretabletti liuotettuna - lasilliseen vettd
2-3 kertaa paivissd. Alle 12-vuotiaille 1ddkérin ohjeen mukaan.

Jos otat enemmsin Mucomysti kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
On syyti kertoa Idédkérille, jos alla olevia oireita esiintyy ja jos ne jatkuvat.

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta): pahoinvointi, ripuli.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta): vatsakipu, keuhkoputkien supistuksesta johtuva
hengenahdistus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1000:sta): allerginen turvotus (angioddeema), ihottuma, kutina,
nokkosrokko.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mucomystin siilyttidminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Sailytd alle 25 °C. Siilytd hyvin suljetussa muoviputkessa.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttdpdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.



Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kayttimattomien lddkkeiden
hévittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Mucomyst sisaltaa

- Vaikuttava aine on asetyylikysteiini.

- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti, natriumkarbonaatti, laktoosi, mannitoli,
natriumsitraattidihydraatti, natriumsyklamaatti, sakkariininatrium, sitruunahappo ja
sitruunaesanssi (sorbitoli, mannitoli, glukonolaktoni, dekstriini, kolloidinen piidioksidi,
sitruunadlyy).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, pydred, litted sitruunanmakuinen tabletti, jonka halkaisija on 18 mm.
Pakkauksessa on 25 poretablettia.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
infofi@yviatris.com

Valmis taja

HERMES PHARMA GmbH,
Hans-Urmiller-Ring 52,
82515 Wolfratshausen,
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.11.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Mucomyst 200 mg brustablett
acetylcystein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

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

Vad du behdver veta innan du anvinder Mucomyst
Hur du anvinder Mucomyst

Eventuella biverkningar

Hur Mucomyst ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Mucomyst édr och vad det anvénds for

Mucomyst l6ser segt slem det vill sdga hor till sa kallade mukolytika. Mucomyst anvéndes vid
langdragna luftrorsbesvir med segt slem.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Mucomyst

Anvind inte Mucomyst
- om du dr allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Mucomyst om du har astma eller har haft
kramper 1 luftréren (bronkialspasm).

Andra likemedel och Mucomyst
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Mucomyst paverkar inte din formaga att kora bil eller anvdinda maskiner.

Mucomyst inne hiller natrium, laktos och sorbitol

Detta likemedel innehaller 99,26 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett.
Detta motsvarar 5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan
du tar denna medicin.



Detta likemedel innehaller sorbitol. Sorbitol dr enkélla till fruktos. Omdu (eller ditt barn) inte tal
vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en
sallsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvénder
detta lakemedel.

3. Hur du anvinder Mucomyst

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn dver 12 ar ér 1 brustablett 16st 1 72 glas vatten 2-3 ganger i
dygnet. Under 12 &r enligt lakares anvisning.

Om du har anviant for stor méngd av Mucomyst

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa
dem. Léakaren bor meddelas om foljande biverkningar uppstar och om de fortgar.

Vanliga (hos fler dn 1 av 100 patienter): illamaende, diarré.

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 patienter): buksmértor, andtdppa beroende av sammandragning
av luftror.

Sdllsynta (hos farre dn 1 av 1000 patienter): allergisk svullnad (angioddem), hudutslag, klada,
nésselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Mucomyst ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i vil stiangt plastror.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplysningar

Innehalls deklaration

- Denaktiva substansen dr acetylcystein.

- Ovriga innehallsdimnen &r natriumvitekarbonat, natriumkarbonat, laktos, mannitol,
natriumcitratdihydrat, natriumcyklamat, sackarinnatrium, citronsyra och citronessens (sorbitol,
mannitol, glukonolakton, dextrin, kolloidal kiseldioxid, citronolja).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, platt, citronsmakande tablett, diameter 18 mm.
Forpackningen innehéller 25 brustabletter.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

tel. 020-720 9555

infofi@yviatris.com

Tillverkare

HERMES PHARMA GmbH,
Hans-Urmiller-Ring 52,
82515 Wolfratshausen,
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.11.2021



