FASS ()

Acetylcystein Alternova

Orifarm Generics AB
Brustablett 200 mg
(Plan, rund, vit tablett med skara pa den ena sidan, 18 mm i diameter)

Mukolytika

Aktiv substans:
Cystein

ATC-kod:
RO5CBO1

Lakemedel fran Orifarm Generics AB omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2014-02-17.

Indikationer

Kronisk bronkit

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne.

Dosering

Dosering

1 brustablett uppldst i ¥%-1 glas vatten 2-3 ganger per dygn. Effekten har annu inte dokumenterats for

langre behandlingstid an 6 manader.

Varningar och forsiktighet

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

bronkospasm.

Brustabletten innehaller 195,43 mg natrium och kan darfor vara olamplig for patienter som ar

rekommenderade natriumfattig kost.
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Brustabletten inehaller sackaros. Patienter med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Kategori B:1.
Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data talar ej for 6kad risk for
fosterskada.

Amning

Grupp IVa.
Uppgift saknas om Acetylcystein Alternova passerar déver i modersmijolk.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data pa fertilitet.

Trafik

Acetylcystein Alternova har inga effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

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

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens.

Frekvenserna definieras enligt féljande 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) inklusive
enstaka rapporter.

Andningsvagar, bréstkorg och

. Mindre vanliga Bronkospasm
mediastinum
Vanliga Diarré, illamaende
Magtarmkanalen , , .
Mindre vanliga Buksmartor
. . Angioddem, exantem, urtikaria,
Hud och subkutan vavnad Sallsynta g

kldda

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

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 peroralt under ett dygn har tolererats val (vid
behandling av paracetamolférgiftning). Allvarliga anafylaktiska reaktioner rapporterade (hudsymtom,
bronkospasm, blodtrycksfall) vid bade normal dosering och vid 6éverdos. Vid peroral tillférsel av stor dos
eventuellt ilamdende och krakningar.

Behandling:
Symtomatisk. Antihistaminer vid allergiska rektioner.

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
tillforsel av acetylcystein ar troligen for 1ag 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 sakerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

1 brustablett innehaller acetylcystein 200 mg.

Hjalpamnen med kand effekt:
Natrium: Varje brustablett innehaller 195,43 mg natrium (8,52 mmol natrium).
Sackaros.

Natriumvatekarbonat
Vattenfri citronsyra

Vattenfri natriumkarbonat
Vattenfri natriumsulfat
Natriumcyklamat
Sackarinnatrium

Povidon

Makrogol

Simetikon-emulsion innehaller:
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simetikon
metylcellulosa
sorbinsyra
renat vatten

Citronsmakadmne innehaller:

askorbinsyra
citral
citronolja
maltodextrin
sackaros

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan
Miljdinformationen fér I-cystein ar framtagen av foretaget Baxter for Numeta G13E, Numeta
G16E, Numeta G19E

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljorisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider,
proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade lakemedel undantagna da de inte bedéms
medféra nagon betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering
23ar
Tillslut forpackningen val. Fuktkansligt.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Brustablett 200 mg Plan, rund, vit tablett med skara pa den ena sidan, 18 mm i diameter
4 x 25 tablett(er) burk, 116:40, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

12 x 25 tablett(er) burk, 160:32, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

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