FASS ()

Acetylcystein 1A Farma

Sandoz AS
Brustablett 600 mg
(it, rund, slat med skara, bjornbarssmak.)

Mukolytika.

Aktiv substans:
Acetylcystein

ATC-kod:
RO5CBO1

Lakemedel fran Sandoz AS omfattas av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for:
Acetylcystein 1A Farma brustablett 200 mg och 600 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-08-25.

Indikationer

Kronisk bronkit

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Acetylcystein 1A Farma 200 mg: 1 brustablett upplost i %-1 glas vatten 2-3 ganger per dygn.
Acetylcystein 1A Farma 600 mg: 1 brustablett upplost i %-1 glas vatten 1 gang per dygn.

Effekten har annu inte dokumenterats for langre behandlingstid &n 6 manader.

Pediatrisk population
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Det finns ingen relevant anvandning av Acetylcystein 1A Farma for en pediatrisk population.

Varningar och férsiktighet

Acetylcystein ska anvandas med forsiktighet av personer med astma, eller personer som tidigare haft
bronkospasm.

Enstaka fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med anvandning av acetylcystein. Om
hud- och slemhinnereaktioner skulle uppsta ska anvandningen av acetylcystein avbrytas och medicinsk
hjalp ska omedelbart sékas.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med histaminintolerans.

Acetylcystein 1A Farma innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand boér inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Acetylcystein 1A Farma 200 mg innehaller 98,8 mg natrium per brustablett och Acetylcystein 1A Farma 600
mg innehaller 138,8 mg natrium per brustablett. Detta motsvarar 5% respektive 7% av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Acetylcystein 1A Farma innehaller sorbitol. Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som
innehaller sorbitol (eller fruktos) och fédointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas. Innehall av sorbitol i
lakemedel for oralt bruk kan paverka biotillgangligheten av andra lakemedel for oralt bruk som
administreras samtidigt.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Eftersom tillracklig erfarenhet av administrering av acetylcystein under graviditet och amning saknas, ska
lakemedelspreparatet inte intas under graviditet och amning.

Amning

Eftersom tillracklig erfarenhet av administrering av acetylcystein under graviditet och amning saknas, ska
lakemedelspreparatet inte intas under graviditet och amning.

Djurstudier (kanin, ratta) har inte antytt att amnet skulle ha teratogena effekter.

Trafik

Acetylcystein 1A Farma har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

Biverkningar

Upp till 30 % av patienterna kan forvantas fa biverkningar i form av gastrointestinala
stérningar.

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens.
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Frekvenserna definieras enligt féljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket sallsynta (<1/10 000) inklusive
enstaka rapporter.

Andningsvagar, bréstkorg Mindre vanliga Bronkospasm
och mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga Diarré, illamaende
Mindre vanliga Buksmartor
Hud och subkutan vavnad Sallsynta Angio6dem, exantem, urtikaria, kI3
da

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet och symtom

Lag akut toxicitet. Doser upp till 300 mg/kg i v och 500 mg/kg per os under ett dygn har tolererats val (vid
behandling av paracetamolférgiftning). Allvarliga anafylaktiska reaktioner (hudsymtom, bronkospasm,
blodtrycksfall) finns rapporterade vid bade normal dosering och vid 6verdos. Vid peroral tillforsel av stor dos
eventuellt ilamaende och krakningar.

Behandling:
Symtomatisk. Antihistaminer vid allergiska reaktioner.

Farmakodynamik

Inhalerat acetylcystein utévar en mukolytisk effekt genom att dess fria sulfhydrylgrupp genom reduktion
Oppnar disulfidbryggorna i mukoproteinkomplexen. Koncentrationen av acetylcystein i luftvagarna efter oral
tillférsel av acetylcystein ar troligen for 1dg for att utdva nagon mukolytisk effekt. Verkningsmekanismen for
oralt intaget acetylcystein ar inte helt klarlagd. Kliniskt har visats att vid langtidsbehandling av patienter
med kronisk bronkit reduceras antalet exacerbationer.

Farmakokinetik

Acetylcystein absorberas snabbt efter peroral tillforsel. Biotillgangligheten ar 6-10%. Efter absorption
omvandlas acetylcystein snabbt till acetylcysteininnehallande disulfider, som nar maximal
plasmakoncentration inom 1 timme. Disulfidernas halveringstid i plasma ar cirka 2 timmar.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedomningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En brustablett innehaller acetylcystein 200 mg, respektive 600 mg.

Hjalpamnen med kand effekt:

Laktos
Detta lakemedel innehaller 70 mg vattenfri laktos per brustablett.

Natrium

200 mg brustablett innehaller 98,8 mg natrium, motsvarande 5% av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt
intag (2 gram natrium fér vuxna).

600 mg brustablett innehaller 138,8 mg natrium, motsvarande 7% av WHOs hogsta rekommenderat dagligt
intag (2 gram natrium for vuxna).

Sorbitol
200 mg brustablett innehaller mindre an 20 mg sorbitol.
600 mg brustablett innehaller mindre an 40 mg sorbitol.

Forteckning dver hjalpamnen
Vattenfri citronsyra
Natriumvatekarbonat

Vattenfri natriumkarbonat
Vattenfri laktos

Mannitol

Askorbinsyra

Sackarinnatrium
Natriumcitratdihydrat
Bjornbarssmak (innehaller sorbitol)

600 mg brustabletter innehéller dven:
Natriumcyklamat

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Plastroér:

200 mg: 2 ar
600 mg: 3 ar

Pasar:

200 mg: 3 ar
600 mg: 2 ar
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Plastrér:

200 mg: Férvaras vid hdgst 25 °C.
600 mg: Forvaras vid hégst 30 °C.

Pasar:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Brustablett

200 mg: vit, rund, slat med skara pa ena sidan, bjornbarssmak. Skaran ar inte avsedd for delning av
brustabletten.
600 mg: vit, rund, slat med skara, bjérnbarssmak. Brustabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsinformation

Brustablett 200 mg vit, rund, slat med skara pa ena sidan, bjornbarssmak. Skaran ar inte avsedd for delning
av brustabletten.

25 styck burk, 87:69, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

100 styck burk, 137:17, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

300 styck burk, 262:46, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

Brustablett 600 mg it, rund, slat med skara, bjornbarssmak.

100 tablett(er) burk (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandlakare

25 tablett(er) burk (fri prissattning), tillhandahalls ej
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