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Mucomyst, brusetabletter
0.
D.SP.NR.


2760
1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Mucomyst

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Acetylcystein 200 mg.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: Hver brusetablet indeholder 99,26 mg natrium (4,32 mmol natrium). Vandfri lactose.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3.
LÆGEMIDDELFORM


Brusetabletter

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Ekspektorerende. Til voksne og børn over 5 år.

4.2
Dosering og administration
Dosering

Voksne:

200 mg opløst i vand 3 gange daglig.

Pædiatrisk population

Børn over 5 år:

200 mg opløst i vand 2 gange daglig.

Bør ikke anvendes til børn under 5 år.

Administration

Brusetabletterne opløses i ½ glas vand. Indtages per os.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et af eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Nylig hæmoptyse.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Acetylcystein skal anvendes med forsigtighed til astmapatienter og hos patienter med bronchospasme i anamnesen.

Acetylcystein skal anvendes med forsigtighed til patienter med tidligere ulcus pepticum.

Indeholder natrium og lactose

Dette lægemiddel indeholder 99,26 mg natrium pr. tablet, svarende til 5 % af den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorbtion.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Absorbtionen af amoxicillin, doxycyclin, erythromycin og bacampicillin påvirkes ikke af acetylcystein.

Øget effekt af antikoagulant behandling er rapporteret.  

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

Bør kun anvendes med forsigtighed hos gravide.

Dyreforsøg indicerer ikke nogen direkte eller indirekte skadelige virkninger på den embryonale udvikling.

Amning:
Erfaring savnes.

Der er ingen information om udskillelse af acetylcystein i modermælk.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Acetylcystein påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 
4.8
Bivirkninger

Op til 30 % af de behandlede kan forvente gastrointestinale bivirkninger.

	Immunsystemet

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Angioødem

	Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig (>1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)
	Kvalme, Diarré

Mavesmerter

	Luftveje, thorax og mediastinum
Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)
	Bronchospasmer

	Hud og subkutane væv

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Udslæt, kløe, nældefeber

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Anafylaktiske reaktioner*


*Alvorlige anafylaktiske reaktioner (kutane symptomer, bronchospasme, blodtryksfald) har været rapporteret ved både normale doser og overdoseringer.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Symptomer:

Kvalme og opkast.

Behandling:

Symptomatisk.

Toksicitet og symptomer: Lav akut toksicitet. Daglige doser op til 300 mg/kg IV og 500 mg/kg oralt har været veltolereret (behandling af paracetamol-forgiftning). Alvorlige anafylaktiske reaktioner (kutane symptomer, bronchospasme, blodtryksfald) har været rapporteret ved både normale doser og overdoseringer. Indtagelse af høje orale doser medfører kvalme og opkastning. Behandling i henhold til lokale retningslinjer.
4.10
Udlevering


HF: 200 mg.
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod hoste og forkølelse, mucolytica, ATC-kode: R05CB01. 

Acetylcystein er et mucolytikum, som nedsætter viskositeten i sejt sekret. Virknings​mekanismen for den orale form er ikke kendt men antages at have sammenhæng med en fjernelse af de frie radikaler og en evne til at styrke organismens antioxidant-system, muligvis via en omdannelse a N-acetylcystein til glutathion.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Acetylcystein absorberes hurtigt efter oral indtagelse, men allerede i tarmen sker der en ekstensiv deacetylering til cystein. Cystein indgår i dannelsen af glutathion.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Ikke aktuel.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Citronsyre vandfri
Natriumhydrogencarbonat
Saccharinnatrium 

Natriumcarbonat vandfri
Lactose vandfri
Mannitol
Essens af lemon
Natriumcitratdihydrat
Natriumcyclamat

6.2
Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid

Polypropylenrør: 2 år

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i originale emballage, tæt tillukket. Må ikke opbevares over 30 °C.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Polypropylenrør med PE låg og tørrekapsel.




6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til Apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Viatris ApS


Borupvang 1


2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


10802
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

24. september 1982

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. august 2024
Mucomyst, brusetabletter 200 mg
Side 1 af 4
Mucomyst, brusetabletter 200 mg
Side 4 af 4

