SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Acetylcystein Mylan 200 mg freyditoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Ein freyditafla inniheldur 200 mg af acetylcysteini.
Hjalparefni: 75 mg af laktdsa, 25 mg af sorbitoli og 99,3 mg af natrium i hverri freyditoflu.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Freyditafla.

FI6t, kringlott, hvit med sitrénubragdi og 18 mm i pvermal.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Langvinn berkjubdlga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

1 freyditafla er leyst upp i ¥2-1 glasi af vatni 2-3 sinnum & sélarhring. EKki hefur enn verid synt fram &
verkun vid lengri medferd en 6 manudi.

4.3  Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Geeta skal vartdar vid notkun Acetylcystein Mylan hja einstaklingum med astma og einstaklingum
sem hafa fengid berkjukrampa.

Acetylcystein Mylan inniheldur lakt6sa og sorbitdl. Sjuklingar med einhvern eftirtalinna sjaldgeefra
arfgengra sjukdoma skulu ekki nota lyfid: friktésadpol, galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog
glukosa-galaktdsa.

Acetylcystein Mylan inniheldur 4,3 mmol (eda 99,3 mg) af natrium i hverri freyditoflu. Sjaklingar
sem eru & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum.
4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Klinisk reynsla af notkun & medgdngu er takmérkud. Dyrarannsoknir benda ekki til aukinnar haettu &
fosturskemmdum.



Brjdstagjof
EkKi er vitad hvort acetylcystein berst yfir i brjostamjolk.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Acetylcystein Mylan hefur engin ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Allt ad 30% sjuklinga geta buist vid ad fa aukaverkanir i formi meltingartruflana. Aukaverkanir
skrédar hér & eftir eru flokkadar samkvaemt eftirfarandi tidniflokkun: algengar (> 1/100, < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000, < 1/100) og mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000, < 1/1.000).

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti:
Sjaldgeefar: Berkjukrampi.

Meltingarferi:
Algengar: Ogledi, nidurgangur.
Sjaldgeefar: Kvidverkir.

HUA og undirhud:
Mjdg sjaldgeefar: Utbrot, ofsakladi, kladi, ofsabjagur.

4.9 Ofskdmmtun

Eiturverkun og einkenni: Vaeg brad eiturverkun. Skammtar allt ad 300 mg/kg i bldaed og 500 mg/kg til
inntdku & solarhring hafa polast vel (vid medferd & parasetamdleitrun). Greint hefur verid fra
alvarlegum bradaofnamisvidbrogoum (hGdeinkennum, berkjukrampa, bldoprystingsfalli) baedi vid
venjulega skommtun og ofskdmmtun. Vid inntoku & storum skammti koma 6gledi og uppkost
hugsanlega fram.

Medferd: Einkennabundin. Andhistamin gegn ofnamisvidbrogdum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Slimpynnir (mucolytika), ATC flokkur: RO5CBO1.

Acetylcystein til inndndunar hefur slimpynnandi ahrif med pvi ad frii sulfhydrylhdpur pess opnar
tvisalfiobryrnar i slimpréteinkomplexinum med afoxun. Péttni acetylcysteins i éndunarvegi eftir
inntdku acetylcysteins er sennilega of 1ag til ad hafa einhver slimpynnandi ahrif. Verkunarhéttur
acetylcysteins eftir inntoku er ekki alveg pekktur. Komid hefur i ljés ad vio kliniska langtimanotkun
hja sjuklingum med langvinna berkjubdlgu faekkar versnunartilvikum.

5.2 Lyfjahvorf

Acetylcystein frasogast hratt eftir inntoku. Adgengi er 6-10%. Eftir frasog breytist acetylcystein hratt i
tvisulfid sem innihalda acetylcystein, sem na hamarkspéttni i plasma innan einnar klukkustundar.
Helmingunartimi tvisulfidanna i plasma er u.p.b. 2 Kkist.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem hafa pydingu er vardar 6ryggi lyfsins liggja fyrir, adrar en pear sem
pegar hafa komid fram i samantektinni.



6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfrir laktosi

Vatnsfri sitronusyra

Natriumhydrogenkarbdnat

Vatnsfritt natriumkarbonat

Mannitol

Sitrénubragoefni (sorbit6l, mannitél, glukdndlakton, maltddextrin, vatnsfri Kisiltvioxiokvoda,
sitronuolia)

Natriumcyklamat

Sakkarinnatrium

Natriumsitrat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Lokid hélknum vel. Vidkvaemt fyrir raka.

6.5 Gerdilats og innihald

Pélyprépylenplasthélkur med pélyetylenloki.
Pakkningastaerdir: 25, 100 (4x25) og 300 (3x4x25) freyditofiur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stokkholmur

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/09/167/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 9. desember 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. desember 2009.



