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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
NAXIL FORTE 600 mg Sumece tablete
acetilcistein

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 4-5 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Stoje NAXIL FORTE i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NAXIL FORTE
3. Kako uzimati NAXIL FORTE

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati NAXIL FORTE

6.

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je NAXIL FORTE i za $to se koristi

NAXIL FORTE sadrzi djelatnu tvar acetilcistein. Acetilcistein razgraduje gustu, ljepljivu sluz te ona
postaje razrjedenija, $Sto omogucuje njezino lakse iskasljavanje.

NAXIL FORTE sumece tablete mogu se koristiti u lije¢enju bolesti disnih puteva s gustom sluzi poput:

- bronhitisa (upala sluznice dusnika)

- astme, emfizema (povecanje zracnih prostora i gubitak elasticiteta pluc¢a), mukoviscidoze (cisticna
fibroza) i bronhiektazije (trajno proSirenje bronha ili disnih puteva) - kod ovih bolesti NAXIL FORTE
smije se koristiti samo po preporuci i uputama lije¢nika.

NAXIL FORTE je namijenjen za primjenu u odraslih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NAXIL FORTE

Nemojte uzimati NAXIL FORTE:
- ako ste alergi¢ni na acetilcistein ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Djeca mlada od 2 godine ne smiju Koristiti ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete NAXIL FORTE:

- ako bolujete od paroksizmalnog stezanja u prsima uslijed gréeva u misi¢ima te oticanja sluznice
disnih putova $to je ¢esto udruzeno s kasljanjem i izbacivanjem sluzi (astma), mozete osjetiti stezanje
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u prsima zbog gréenja misi¢a diSnih putova (bronhospazam). Ako dode do takve reakcije, morate
odmah prestati lijeCenje NAXIL FORTE Sumecim tabletama te se posavjetovati s lije¢nikom.

- ako imate ili ste imali ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku zato jer NAXIL FORTE moze izazvati iritaciju
sluznice. Osobito kada koristite neki drugi lijek za koji je poznato da moze izazvati iritaciju Zelucane
sluznice ili sluznice dvanaesnika.

- vrlo rijetko su prijavljivane teSke reakcije preosjetljivosti s visokom tjelesnom temperaturom,
crvenim mrljama po kozi, boli u zglobovima i/ili upalom o¢iju (Stevens-Johnsonov sindrom) ili teske
reakcije preosjetljivosti udruzene s povisenom tjelesnom temperaturom i mjehurima na kozi ili
ljustenjem koze (toksi¢na epidermalna nekroliza) koje bi mogle biti u vezi s primjenom lijeka
NAXIL FORTE. Medutim, u veéini slucajeva osobe su koristile barem jo$S jedan lijek koji je
najvjerojatnije bio uzrok tih reakcija. Ako dode do novih promjena na kozi ili sluznici, trebate odmah
prestati s primjenom acetilcisteina te se bez odlaganja obratiti lijecniku.

- budu¢i da se ljepljiva sluz razrjeduje, osobito u pocetku lijeCenja moze doé¢i do povecanja njezina
volumena. Ako ne mozete ucinkovito iskasljati tu razrijedenu sluz, trebate se posavjetovati s
lijeénikom kako bi se primijenile odgovaraju¢e mjere uklanjanja sluzi.

- lijekovi poput NAXIL FORTE Sumecih tableta koji razrjeduju sluz (mukolitici) mogu blokirati disne
putove u djece mlade od 2 godine zbog karakteristika disnih putova ove dobne skupine. Zbog toga
mogucnost iskasljavanja sluzi moze biti ogranicena. Stoga djeca mlada od 2 godine ne smiju koristiti
NAXIL FORTE (vidjeti dio Nemojte uzimati NAXIL FORTE).

- NAXIL FORTE Sumece tablete nisu prikladne za djecu i adolescente.

- prilikom otvaranja pakiranja moguce je primijetiti blagi miris sumpora (miris pokvarenih jaja). To je
normalna karakteristika ovog lijeka i ne znaci da nije siguran za upotrebu.

- ako imate intoleranciju na histamin, prilikom dugotrajne terapije moze doci do pojave simptomima
poput glavobolje, hunjavice ili svrbeza.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lijeCniku ili
ljekarniku.

Djeca i adolescenti

NAXIL FORTE Sumece tablete ne primjenjuju se u djece i adolescenata. U toj skupini bolesnika
preporucuje se primjena oblika s manjom koli¢inom djelatne tvari, NAXIL 200 mg Sumece tablete.

Djeca mlada od 2 godine ne smiju koristiti ovaj lijek.

Drugi lijekovi i NAXIL FORTE
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako koristite druge lijekove, nemojte ih otapati istodobno s NAXIL FORTE Sumec¢im tabletama.

Ako morate uzimati lijekove za suzbijanje ili sprecavanje infekcija (antibiotike), uzimajte ih dva sata prije
ili dva sata poslije NAXIL FORTE Sumecih tableta.

Tijekom primjene NAXIL FORTE Sumecih tableta ne smiju se koristiti lijekovi za suzbijanje kaslja zato
jer je od iznimne vaznosti iskasljati razrijedenu sluz.

NAXIL FORTE Sumece tablete mogu pojacati djelovanje nitroglicerina (lijek protiv stezanja i bolova u
prsima (angina pektoris)) koji snizava krvni tlak, stoga je potreban oprez.

Ako uzimate aktivni ugljen (lijek protiv putnickog proljeva), u¢inak NAXIL FORTE Sumecih tableta
moze biti oslabljen.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Malo je dostupnih podataka iz studija o primjeni acetilcisteina u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama nisu
ukazala na postojanje izravnih ili neizravnih Stetnih ucinaka na trudnocu ili na razvoj djeteta prije,
tijekom ili nakon rodenja. NAXIL FORTE mozete uzimati tijekom trudnoce jedino nakon paZljivog
razmatranja omjera rizika i koristi. Odluku o uporabi uvijek mora donijeti Vas lijecnik.

Dojenje

Nema podataka o tome prelazi li acetilcistein u majcino mlijeko. NAXIL FORTE mozete uzimati tijekom
dojenja jedino nakon pazljivog razmatranja omjera rizika i koristi. Odluku o uporabi uvijek mora donijeti
Vas lijecnik.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju acetilcisteina na sposobnost upravljanja vozilima. Nije vjerojatno da bi mogao
imati ikakav ucinak na upravljanje vozilima i strojevima.

NAXIL FORTE Sumece tablete sadrZe natrij.
Ovaj lijek sadrzi 194 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj Sumecoj tableti. To odgovara
9,7% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako uzimati NAXIL FORTE

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli
Jedna Sumeca tableta 1 put na dan. Najveca dnevna doza je 1 Sumeca tableta.

Nacin primjene

Sumeéu tabletu otopite u ¢asi vode. Pripremljenu otopinu popijte odmah.

Bolesnicima s oslabljenim refleksom kasljanja (starije osobe te slabe i onemocale osobe) savjetuje se da
uzimaju Sumecu tabletu ujutro.

Trajanje primjene
Nemojte koristiti ovaj lijek dulje od 14 dana bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 4-5 dana.

Ako uzmete viSe NAXIL FORTE Sumecdih tableta nego Sto ste trebali
Nuspojave koje se mogu pojaviti su sljedece: mucnina, povracanje i proljev. Ako ste uzeli previse NAXIL
FORTE Sume¢ih tableta, odmah se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

AKo ste zaboravili uzeti NAXIL FORTE

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije vrijeme za sljedecu dozu. U tom
slu¢aju nemojte uzeti zaboravljenu dozu ve¢ samo nastavite sa sljede¢om dozom kao i obi¢no. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se pojavi bilo koja od sljedec¢ih nuspojava, odmah prekinite uzimanje lijeka NAXIL FORTE i odmah

se javite svom lijecniku ili zatrazite prvu pomo¢ u najblizoj bolnici:

- Sok (nagli pad krvnog tlaka, bljedilo, nemir, slabi puls, hladna i vlazna koza, poremeca;j svijesti) zbog
trenutne vazodilatacije kao posljedice teske preosjetljivosti na odredene tvari (tzv. anafilakticki Sok)

- trenutacno oticanje koze i sluznica (npr. grlo ili jezik), poteskoce u udisanju i/ili svrbez i osip, Cesto i
kao alergijska reakcija (tzv. angioedem).

Prethodno navedene reakcije predstavljaju vrlo teSke nuspojave. Ako kod Vas nastupe ovakve reakcije,
moguce je da imate teSku alergijsku reakciju na lijek NAXIL FORTE. U ovom slu¢aju morate odmah
potraziti hitnu medicinsku pomo¢ te ¢ete biti zaprimljeni u bolnicu.

Ovakve vrlo teSke nuspojave se javljaju vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).
Krvarenje se takoder pojavljuje vrlo rijetko.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti:

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- glavobolja

- zujanje u usima (tinitus)

- upala sluznice usne Supljine (stomatitis)

- proljev

- povisena tjelesna temperatura (pireksija)

- snizeni krvni tlak

- bolu trbuhu

- mucnina

- povracanje.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- Zzgaravica (dispepsija).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
- oticanje lica.

Ako bolujete od ¢ira na zelucu ili dvanaesniku ili ako ste ranije bolovali od toga, acetilcistein moze imati
negativan ucinak na zelucanu sluznicu i sluznicu dvanaesnika.

Ako smatrate da je u¢inak NAXIL FORTE Sumecih tableta prejak ili preslab, posavjetujte se s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i1 svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati NAXIL FORTE
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja je 3 mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Spremnik za tablete Cuvati ¢vrsto zatvoren radi
zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NAXIL FORTE sadrZi

- Djelatna tvar je acetilcistein. Svaka Sumeca tableta sadrzi 600 mg acetilcisteina.

- Pomoc¢ne tvari su: maltodekstrin, bezvodna citratna kiselina (E330), natrijev hidrogenkarbonat
(E500(ii)), aroma narance (prirodna aroma naranc¢e, maltodekstrin, arapska guma, askorbatna kiselina,
butilhidroksianizol), leucin (E641), saharinnatrij (E954).

NAXIL FORTE sadrzi natrij (vidjeti dio 2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NAXIL
FORTE).

Kako NAXIL FORTE izgleda i sadrzaj pakiranja

NAXIL FORTE Sumeca tableta je bijela, okrugla, ravna tableta promjera 25 mm.

10 ili 20 Sumecih tableta u polipropilenskom spremniku za tablete zatvorenom sa zatvaracem od
polietilena niske gusto¢e (LDPE) sa sredstvom za susenje, u kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Ovaj lijek je odobrem u drZzavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Hrvatska: Naxil Forte 600 mg Sumece tablete

Ceska: Belomyx

Slovenija: Acibel 600 mg Sumece tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijecnju 2019.



