FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Acetylcystein Viatris 200 mg/ml l16sning for nebulisator

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 ml innehaller: acetylcystein 200 mg.

Hjalpamne med kand effekt: Natrium 28,35 mg/ml

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Losning for nebulisator, farglos och klar.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kronisk bronkit. Cystisk fibros. Keratokonjunktivitis sicca med segt
tarsekret. Paracetamolférgiftning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Nebulisering: Acetylcystein Viatris administreras i regel som
aerosol med i genomsnitt 1-3 ml 3-4 ganger per dygn. For basta
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effekt bor nebulisatorn ge en partikelstorlek av 2-10 um. Vid
langvarig nebulisering av stora kvantiteter Acetylcystein Viatris
sker en koncentrationshojning av 16sningen, vilket medfor att da
3/4 av l6sningen har forbrukats bor aterstoden spadas med lika
mangd sterilt vatten.

For beredning av 6gondroppar se 6.6.
Paracetamolférgiftning:

Vid overdosering av icke-depotpreparat:

Intravenodst ges forst 200 mg/kg i 500 ml glukos 50 mg/ml eller
isoton NaCl under 4 timmar (50 mg/kg/timme) och darefter 6,25
mg/kg/timme under 16 timmar eller Iangre, (praktiskt ar att 75
mg/kg loses i 500 ml och ges under varje 12-timmarsperiod).

Vid overdosering av depotpreparat:

| dessa fall ges 200 mg/kg i 500 ml isoton glukos- eller
koksaltldsning under 4 timmar. Darefter ges underhallsbehandling
med acetylcystein 12,5 mg/kg/tim under minst 20 timmar
(praktiskt ar att 150 mg/kg loses i 500 ml och ges under varje
12-timmarsperiod). Innan man avslutar acetylcysteinbehandlingen
kontrolleras att s-paracetamol inte ar pavisbart.

Acetylcystein kan ges peroralt men orsakar relativt ofta krakningar
varfor intravenas tillforsel rekommenderas i forsta hand.

Dosering per os initialt 140 mg/kg, darefter 70 mg/kg var 4:e
timme i 3 dygn; spades i lamplig dryck.
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Behandlingskontroll
Om bronkospasm upptrader ska behandlingen avbrytas och/eller
bronkdilaterande medel ges.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet for den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Vid oftalmologisk anvandning kan acetylcystein ge en nagot
hammad reepitelisering av skadad hornhinna.

Acetylcystein Viatris kan ge en stor mangd tunt sekret, som vid
otillracklig hosta maste sugas bort for att inte tappa till
andningsvagarna.

Acetylcystein reagerar med vissa gummikvaliteter, jarn och koppar
som kan forekomma i inhalationsapparater. Daremot angrips inte
aluminium, glas, krom, plaster, rostfritt stal eller tantal.

Vissa personer reagerar for preparatets egenartade lukt, vilken
dock bara uppfattas initialt under en inhalation.

Detta lakemedel innehaller 28,35 mg Natrium per ml [6sning, detta

motsvarar 1,4% av WHO s hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium (2 gram natrium for vuxna).
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Den hogsta rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel
motsvarar 17% av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begrénsad.
Djurexperimentella data talar ej for 6kad risk for fosterskada.

Amning
Uppgift saknas om Acetylcystein Viatris passerar over i
modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Acetylcystein Viatris har inga effekter pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande indelning: mycket vanliga
(>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000,
<1/100), sallsynta (>1/10000, <1/1000) och mycket sallsynta
(<1/10000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).
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Organsystem Frekvens Biverkning
Andningsvagar, Mindre vanliga Bronkospasm
bréstkorg
och mediastinum Sallsynta Rinit
Magtarmkanalen Sallsynta Stomatit, diarré,

illamaende
Hud och subkutan va |Sallsynta Angioodem, exantem,
vnad urtikaria, klada

. Anafylaktoid reaktion

Immunsystemet Sallsynta o ,

(vid infusion)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 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 paracetamolforgiftning). Allvarliga anafylaktiska
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reaktioner rapporterade (hudsymtom, bronkospasm, blodtrycksfall)
vid bade normal dosering och vid 6verdos. Vid peroral tillférsel av
stor dos ev illamaende och krakningar.

Behandling: Symtomatisk. Antihistaminer vid allergiska rektioner.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: mukolytika, ATC-kod: RO5CBO1.

Acetylcystein ar en mukusreglerande substans, verksam vid bade
mukost och purulent slem. Den mukolytiska effekten utovar
acetylcystein genom att dess fria sulfhydryl-grupp genom
reduktion oppnar disulfidbryggorna i mukoproteinkomplexen.,

Vid en paracetamolforgiftning verkar acetylcystein genom att dess
metabolit cystein stimulerar leverns biosyntes av glutation.
Paracetamol bildar i levern en cytotoxisk metabolit. Vid normal
dosering av paracetamol skyddas cellerna av glutation. Vid en
overdos kan dock glutationet helt forbrukas varvid celldod och
leverskada uppstar. Tillfér man da acetylcystein kan det
hepatocelluldra skyddet uppréatthallas, och leverskada féljaktligen
undvikas, under forutsattning att behandling pabdrjas inom 15
timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Effekten av Acetylcystein Viatris intrader efter cirka 1 minut och ar
maximal inom 5-10 minuter.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Dinatriumedetat 0,5 mg
Natriumhydroxid till pH 7
Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter

Erytromycin, oxitetracyklin, penicillin, tetracyklin och oleandomycin
kan inte blandas med Acetylcystein Viatris l6sning for nebulisator.

Acetylcystein Viatris kan kombineras med ett flertal andra
lakemedel for inhalation, exempelvis ytanestetika och
bronkdilaterande medel.

6.3 Hallbarhet

3ar

Lésning fér nebulisator i injektionsflaska 10 ml: Oppnad flaska ar
hallbar i 4 veckor om den forvaras i kylskap. Spadningar avsedda
for inhalation ska forvaras i kylskap och anvandas inom 3 veckor.

Ogondroppar ar efter beredning pa apotek hallbara 3 veckor i
kylskap.

Lésning fér nebulisator i endosbehallare 2 ml: Endosbehallarna av
plast ar hallbara 4 veckor i 6ppnat innerkuvert vid forvaring i
kylskap.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Oppnad férpackning forvaras i kylskap (2°C-8°C).
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallarna pa 2 ml ar gjorda av plast och packas i ett kuvert
av aluminiumfolie. Forpackning med 50x2 ml.

10 ml forpackningen ar en injektionsflaska av glas. Forpackning
med 1x10 ml, 5x10 ml och 10x10 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig
hantering

Nebulisering: Inhalationsapparaten skall efter anvandning
omedelbart rengoras och spolas med sterilt vatten. Nebulisatorn
bor endast matas med frisk luft och ej med returluft fran patientens
talt. Behandlingen genomfors i ett val ventilerat rum. Da en
svagare losning onskas bereds denna pa apotek genom spadning
med vatten for injektionsvatskor. Beredningen skall ske aseptiskt i
forpackning forsedd med droppaggregat. Mangden Idsning i varje
forpackning avpassas efter doseringen eftersom beredd 16sning far
anvandas i hogst 3 veckor (hygieniska skal). Losningen skall
forvaras i kylskap.

Oftalmologisk anvandning: Vid beredning av 6gondroppar spades
l6sningen for nebulisator pa apotek med 0,5 % metylcellulosa eller
aqua conservans. Vanlig koncentration pa 6gondroppar ar 5 eller
10 %.

Till intravenost bruk och till beredning av 6gondroppar anvands
Acetylcystein Viatris i injektionsflaska.
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Bakteriologiska undersékningar kraver ofta ett tunnflytande sekret.
Lamplig konsistens kan erhallas genom att blanda 50 ml slem med
1-3 ml Acetylcystein Viatris.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11537

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1992-04-10
Fornyat godkannande: 2007-02-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-05-02
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