SANDOZ

Indlaegsseddel: Information til brugeren
Mucolysin® 600 mg brusetabletter
acetylcystein

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, leegen

eller apotekspersonalet har givet dig.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Spgrg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

o Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 4-5 dage.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Mucolysin
3. Sadan skal du tage Mucolysin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Mucolysin er et slimlgsnende middel, som bruges ved hoste med sejt slim.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Mucolysin

Tag ikke Mucolysin

e hvis du er allergisk over for acetylcystein eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

e hvis du for nylig har hostet blod op.

Du ma ikke bruge Mucolysin til bgrn under 14 ar. Der findes mere egnede doseringsformer til dette formal.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Mucolysin:

hvis du har astma eller tidligere har haft sammentraekninger i luftvejene (bronkospasmer).
e hvis du har eller har haft mavesar.

e hvis du er seerlig fglsom over for histamin.

e hvis du ikke kan hoste slim op.

Veer opmarksom pa falgende:
Mycolysin kan give alvorlige hudreaktioner. Hvis du far forandringer i hud og slimhinder, skal du kontakte
din leege og stoppe behandlingen med Mucolysin.
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Brug af andre leegemidler sammen med Mucolysin
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Tal med din lzege:

e hvis du er i behandling med orale antibiotika. Disse to leegemidler bar tages med mindst 2 timers
mellemrum.

e hvis du tager hostestillende leegemidler.

e hvis du er i behandling med nitroglycerin (glycerylnitrat).

e hvis du far aktivt kul som modgift.

Zndringer i bestemmelse af laboratorieparametre
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Mucolysin. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Mucolysin bar ikke oplgses med andre leegemidler.

Brug af Mucolysin sammen med mad og drikke
Du kan tage Mucolysin med eller uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du ikke bruge acetylcystein, medmindre laegen vurderer, at det er strengt ngdvendigt.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge acetylcystein, hvis leegen vurderer, at det er strengt ngdvendigt.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mucolysin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Mucolysin indeholder sorbitol, lactose, natrium og maltodextrin
Dette legemiddel indeholder op til 40 mg sorbitol pr. brusetablet.

Dette legemiddel indeholder 70 mg lactose pr. brusetablet. Kontakt leegen, fer du tager dette lsegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder 6,0 mmol (139 mg) natrium pr. brusetablet. Dette svarer til 7 % af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette legemiddel indeholder op til 40 mg maltodextrin (der indeholder glucose). Kontakt leegen, for du
tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
3. Sadan skal du tage Mucolysin

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
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Voksne:
Y brusetablet (300 mg) 2 gange dagligt eller 1 brusetablet 1 gang dagligt.

Barn:
Unge over 14 ar: % brusetablet (300 mg) 1 gang dagligt.
Du ma ikke bruge Mucolysin til bgrn under 14 ar.

Sa laenge skal du tage Mucolysin:
Kontakt laegen, hvis tilstanden forveerres, eller hvis der ikke sker nogen bedring i lgbet af 4-5 dage.

Brugsanvisning:
Du skal oplase brusetabletten i et halvt glas vand efter et maltid.

Mucolysin bar ikke oplgses med andre leegemidler (se afsnit 2).

Tag ikke Mucolysin sent om aftenen, da der i den farste tid af behandlingen vil veere mere tyndtflydende
slim, som skal hostes op, hvilket kan forstyrre nattesgvnen.

Hvis du har taget for meget Mucolysin

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mucolysin, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering kan veere kvalme og opkastning.

Hvis du har glemt at tage Mucolysin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mucolysin
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der kan opsta falgende bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:

¢ Mundbetendelse (stomatitis), mavesmerter, diarré, opkastning, kvalme og halsbrand.

e Hovedpine og feber.

e Overfglsomhedsreaktioner (hududslet og haevelse, klge, neldefeber, andengd, hurtig puls og nedsat
blodtryk). Kan vaere alvorligt. Kontakt leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt.

e Susen for grerne (tinnitus).

e Blodtryksfald.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter:

o Vejrtreekningsbesvaer. Kontakt straks leege eller skadestue.

o Fordgjelsesbesveer (dyspepsi): Hovedsymptomet er normalt smerter eller gener gverst i maven
(abdomen).

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter:

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfalsomhed

(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.
e Blgdning i forbindelse med brug af acetylcystein, delvist i form af overfalsomhedsreaktioner.
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o Der er rapporteret om meget sjeldne tilfeelde af svaere hudreaktioner (kun slimhindelasioner eller bade
slimhinde- og hudlasioner), sdasom Steven-Johnsons syndrom, i forbindelse med brug af acetylcystein.
I de fleste af de rapporterede tilfeelde har mindst ét andet lsegemiddel vaeret anvendt samtidig, hvilket
kan have forsterket virkningerne pa hud og slimhinder. Safremt der opleves forandringer i hud eller
slimhinder, bar leegen omgaende kontaktes og behandlingen med acetylcystein seponeres.

Ikke kendt:
o Havelse (gdem) i ansigtet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Rar:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod fugt.

Brev:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mucolysin 600 mg brusetabletter indeholder
e  Aktivt stof: acetylcystein.
Hver brusetablet indeholder 600 mg acetylcystein.

e @vrige indholdsstoffer: citronsyre, vandfri; natriumhydrogencarbonat; natriumcarbonat, vandfri; mannitol
(E421); lactose, vandfri; ascorbinsyre (E300); saccharinnatrium (E954); natriumcyclamat (E952);
natriumcitrat; sorbitol (E420); gluconolacton; maltodextrin; magnesiumhydroxidcarbonat (E504 11); silica,
kolloid vandfri; skovbzraroma; vanillin; brombararoma.

Udseende og pakningsstarrelser
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600 mg:
Hvide, glatte, runde tabletter med delekeerv og duft af brombeer.

Brusetabletterne er pakket i PAP/AIu/PE-breve og indlagt i en karton eller pakket i PP-rgr med PE-prop.
Pakningsstarrelser

Brev: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) brusetabletter.

Rar: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) brusetabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39079 Barleben, Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest aendret 24. april 2024



