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N-acetylocysteina 300 mg + NaCl 3%
Sterylny, hipertoniczny roztwér do zakraplania i nebulizaciji

1. CHARAKTERYSTYKA, SKLAD | ZASTOSOWANIE WYROBU MEDY(ZNEGO

1.1 OPIS | WSKAZANIA

MUFLUIL HIPERTONIC jest wyrobem medycznym w jednorazowych amputkach, wskazanym w leczeniu
chordb ukfadu oddechowego charakteryzujacych sie nadmierng produkcjg gestej i lepkiej wydzieliny takich
jak: ostre zapalenie oskrzeli, przewlekte zapalenie oskrzeli i jego powiktania, rozedma ptuc, mukowiscydo-
za, rozstrzenie oskrzeli, zapalenie zatok, wysiekowe zapalenia ucha.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA | OGRANICZENIA STOSOWANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

MUFLUIL HIPERTONIC jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 2. roku Zycia.

W czasie ciazy i karmienia piersig MUFLUIL HIPERTONIC nalezy stosowac tylko w razie bezwzglednej
koniecznosci i pod bezposrednim nadzorem lekarza.

1.3 SKEAD
Jedna amputka 5 ml zawiera: 300 mg N-acetylocysteiny, 150 mg chlorku sodu.
Substancje pomocnicze: wodorotlenek sodu, wersenian sodu, woda do iniekgji.

1.4 MECHANIZM DZIALANIA

MUFLUIL HIPERTONIC rozrzedza gesty i lepki $luz dzigki fizycznemu i mechanicznemu dziataniu jego sktadnikdw:
- sterylny, buforowany, hipertoniczny roztwor chlorku sodu: hipertoniczne roztwory soli podawane
bezposrednio na bfone $luzowa na drodze osmozy przenosza wode z wnetrza komérek do przestrzeni
zewnatrzkomdrkowej, zwiekszajac zawartos¢ wody w sluzie wyscielajacym nabtonek, rozrzedzajac go
i utatwiajac jego usuwanie;

+ N-acetylocysteina: acetylowana pochodna aminokwasu cysteiny, wywiera dziatanie mukolityczne
poprzez bezposredni kontakt ze sluzem. Aktywnos¢ ta wystepuje dzieki obecnosci w czasteczce wolnych
grup sulfhydrylowych, zdolnych do rozrywania wiazan dwusiarczkowych mukoprotein, nadajacych
Sluzowi lepkos¢, powodujac jego depolimeryzacje. N-acetylocysteina wykazuje réwniez dziatanie
przeciwutleniajace, pomagajac zachowac prawidtowe funkcgjonowanie nabtonka oddechowego.

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA
- kartonik zawierajacy 10 amputek, po 5 ml kazda

3.SP0SOB UZYCIA

MUFLUIL HIPERTONIC to sterylny roztwér, ktory moze by¢ stosowany poprzez:
« nebulizacje do drzewa oskrzelowego przy uzyciu inhalatora;

« bezposrednie wkraplanie do uszu i/lub nosa;

« podanie dooskrzelowe przez cewnik lub bronchoskop.

3.1 DAWKA, SPOSOB | CZAS PODANIA
« Inhalacja: nebulizowac jedng amputke, 1-2 razy dziennie przez 5-10 dni. Czestotliwos¢ i dawki moga by¢
modyfikowane przez lekarza w szerokim zakresie majac na uwadze efekt kliniczny i terapeutyczny, bez
koniecznosci znacznego réznicowania dawek dla dorostych i dla dzieci.

« Wkraplanie i ptukanie uszu oraz innych jam: %> amputki lub 1 amputka na aplikaje.

« Podanie dotchawiczo-oskrzelowe: 1 amputka na aplikacje, 1-2 razy dziennie lub w zaleznosci od potrzeb.



3.2 PRZEDAWKOWANIE

Przekroczenie zalecanej dawki MUFLUIL FORTE podawanej wziewnie i dotchawiczo-oskrzelowo moga
prowadzi¢ do nadmiernego wydzielania uptynnionego $luzu, ktére u pagjentéw z zahamowaniem odruchu
kaszlu oraz zaburzonym odkrztuszaniem mogq powodowac koniecznos¢ ptukania oskrzelowo-pecherzykowego.

4. INANE DZIALANIA NIEPOZADANE

Ze wzgledu na wysokie stezenie soli w roztworze, stosowanie moze powodowa¢ miejscowe objawy
podraznienia, ktore moga skutkowac skurczem oskrzeli, pieczeniem btony sluzowej nosa, wyciekiem
z nosa, nudno$ciami lub wymiotami. W przypadku wystapienia takich efektéw wskazane jest wywotanie
odruchu kaszlu w dopuszczalnych granicach, poniewaz sprzyja to odkrztuszeniu i odblokowaniu drdg
oddechowych. Skutki uboczne zwykle ustepuja samoistnie po przerwaniu leczenia. Jesli nie znikng, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Stosowanie sie do zalecer zawartych w ulotce zmniejsza ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

5.ZNANE INTERAKCJE Z INNYMI WYROBAMI MEDYCZNYMI LUB LEKAMI

Stosowanie N-acetylocysteiny u pacjentéw leczonych lekami na bazie nitrogliceryny moze powodowac
obnizenie cisnienia krwi z rozszerzeniem tetnicy skroniowej i mozliwym wystapieniem bélu gtowy. Przed
zastosowaniem MUFLUIL HIPERTONIC nalezy skonsultowac sie z lekarzem oraz monitorowac ci$nienie krwi.

Nie nalezy podawa¢ MUFLUIL HIPERTONIC w pofaczeniu z lekami przeciwkaszlowymi, poniewaz zmniej-
szenie odruchu kaszlu moze prowadzi¢ do gromadzenia sie wydzieliny oskrzelowej.

MUFLUIL HIPERTONIC moze by¢ podawany razem z lekami rozszerzajacymi oskrzela, obkurczajacymi
naczynia krwiono$ne itp., ale w takim przypadku powinien by¢ stosowany przez mozliwie najkrotszy czas.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania antybiotykdw z MUFLUIL HIPERTONIC.

N-acetylocysteina zawarta w MUFLUIL HIPERTONIC moze zaburzac test pomiaru salicylandw i ciat ketono-
wych w moczu.

Zaleca sie, aby przed zastosowaniem MUFLUIL HIPERTONIC poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli
w ostatnim czasie przyjmowates inne leki, w tym te, ktore wydawane s bez recepty.

6. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zaleca sie otwarcie amputki MUFLUIL HIPERTONIC tuz przed uzyciem.

Jesli roztwor zostat zmieszany z innymi preparatami, nalezy go zuzy¢ w jak najkrotszym czasie i nie
przechowywac. Data waznosci wydrukowana na opakowaniu odnosi sie do nieotwartego, prawidtowo
przechowywanego opakowania. Nie stosowa¢ MUFLUIL HIPERTONIC po uptywie daty waznosci wydruko-
wanej na opakowaniu. Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. OSTRZEZENIE

Podczas otwierania amputki MUFLUIL HIPERTONIC wydziela siarkowy zapach, ktéry w zaden sposdb nie
wptywa na stosowanie preparatu. Roztwdr moze czasami zmienic kolor na rozowy w otwartej amputce lub
pojemniku nebulizatora, nie wptywa to na aktywnos¢ i tolerancje preparatu. W razie dodatkowych pytan
dotyczacych stosowania MUFLUIL HIPERTONIC prosimy o kontakt z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci z astma oskrzelowg muszg by¢ $cisle monitorowani podczas leczenia. W przypadku wystapienia
skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwac podawanie N-acetylocysteiny i zastosowac odpowiednie
leczenie.

8. UTYLIZACJA

Po uptywie terminu waznosci lub gdy wyréb wymaga utylizacji, nalezy postepowac zgodnie z przepisami
dotyczacymi gospodarki odpadami wydanymi przez odpowiednie wtadze lokalne. Produkt lub jego opako-
wanie nie powinny przedostawac sie do Srodowiska.
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