FLUIMUCIL® ORAL 600mg

Acetilcisteina 600mg
Comprimidos efervescentes

1. ¢Qué es Fluimucil® Oral 600 mg comprimidos efervescentes y para qué se utiliza?
Fluimucil® Oral pertenece a un grupo de medicamentos llamados mucoliticos y se utiliza para fluidificar las
secreciones bronquiales excesivas y/o espesas.

Fluimucil® Oral esta indicado en la reduccién de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su
expulsion, en procesos respiratorios como bronquitis aguda, procesos catarrales y gripales. Tratamiento de
las enfermedades respiratorias cronicas: Bronquitis crénica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), atelectasia debida a obstruccién mucosa, enfisema pulmonar, fibrosis pulmonar y otras patologias
relacionadas.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fluimucil® Oral 600 mg?

No tome Fluimucil® Oral:

- Si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.
- No administrar en nifios menores de 2 afios.

Advertencias y precauciones.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fluimucil® Oral.

Si es usted asmatico o padece una enfermedad respiratoria grave, debera consultar con el médico antes de
tomar este medicamento.

El posible olor azufrado del medicamento es propio del principio activo, pero no indica que el medicamento
esté en malas condiciones.

Si al tomar el medicamento observa molestias en el estbmago suspender el tratamiento y consultar al
médico. Se recomienda precaucién en caso de pacientes con Ulcera péptica o antecedentes de Ulcera
péptica.

Durante los primeros dias de tratamiento podra observar un aumento de mocos y flemas, que ira
disminuyendo a lo largo del tratamiento.

Se debe administrar con precaucioén en el tratamiento de larga duracion en pacientes con intolerancia
histaminica.

Nifios

Esta contraindicado en nifios menores de 2 afos.

Toma de Fluimucil® Oral con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

La terapia conjunta con nitroglicerina puede producir dolor de cabeza y se debe controlar la aparicion de
hipotension, que puede ser grave.

La administracion conjunta con el antiepiléptica carbamazepina puede provocar una disminucién de la
eficacia de carbamazepina.

No tomar conjuntamente con medicamentos antitusivos (para la tos) o con aquellos que disminuyen las
secreciones bronquiales (como los antihistaminicos y los anticolinérgicos), ya que se puede provocar un
acumulo de moco fluidificado.

Cuando esté tomando algun medicamento que contenga minerales como el hierro o calcio, o algun
medicamento con antibidticos tipo (amfotericina B, ampicilina sddica, cefalosporinas, lactobionato,
eritromicina y algunas tetraciclinas) debe separar su toma de la toma de Fluimucil® Oral al menos 2 horas.
No se recomienda la disolucion de Fluimucil® Oral con otros medicamentos.

Toma de Fluimucil®Oral con alimentos y bebidas
La toma de alimentos y bebidas no afecta a la eficacia de este medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Se debe evitar su toma durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.




Fluimucil® Oral contiene aspartamo y sodio.

Este medicamento contiene 20 mg de aspartamo en cada comprimido.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Este medicamento contiene 156,9 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada comprimido. Esto equivale al 7,8 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. ¢Como tomar Fluimucil®Oral 600 mg Comprimidos efervescentes?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico. Via Oral

En Adultos:

Mucolitico:

Un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg al dia.

En enfermedades respiratorias crénicas:
Un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg una a tres veces al dia.

Esta contraindicado en nifios menores de 2 anos.

Modo de administracién: Disolver un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg en un vaso con
agua. Se obtiene asi una solucién de agradable sabor limén, que puede ser bebida directamente del vaso.
Se recomienda beber abundante cantidad de liquido durante el dia.

Si toma mas Fluimucil® Oral 600 mg del que debe

Si toma mas Fluimucil® Oral del que debe puede notar: nauseas, vomitos, ardor y dolor de estémago,
diarrea o cualquier otro efecto adverso.

Posibles efectos adversos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Fluimucil® Oral puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): hipersensibilidad, dolor de cabeza,
zumbido de oidos, taquicardia, vomitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal, nauseas, urticaria, erupcion
cutanea, angioedema, prurito, aumento de la temperatura corporal e hipotension.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): somnolencia, broncoespasmo, dificultad respiratoria
y molestias digestivas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): reacciones alérgicas, shock anafilactico,
hemorragia, reacciones cutaneas graves como sindrome de Stevens- Johnson y sindrome de Lyell, en
ocasiones identificadas con al menos la toma de otro farmaco de forma simultanea.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): hinchazén de la cara

En caso de producirse cualquier alteracion en la piel o membranas mucosas, debe interrumpirse
inmediatamente la administracion de acetilcisteina y solicitar asistencia médica.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema de Farmacovigilancia de Lukoll al correo farmacovigilancia@lukoll.com.pe. Mediante
la comunicaciéon de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fluimucil® Oral 600 mg Comprimidos efervescentes.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. Los
medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura, en caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar a temperaturas inferiores a los 30°C y protegido de la humedad. Venta con receta

médica.
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6. Composicion
Cada comprimido efervescente contiene:

Acetilcisteina .... 600 mg Excipientes .......
C.s.p.

Lista de excipientes
Acido citrico anhidro, Sodio bicarbonato, Aspartamo y Sabor limén.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
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