AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16931/2026/01-02-03 Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acetilcisteina Pharmexon 600 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine acetilcisteind 600 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 12 mm.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acetilcisteina poate fi utilizatd in afectiuni ale bronhiilor, in care este necesara o scddere a vascozitatii
mucusului bronsic pentru a facilita expectoratia.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:
Adulti: 1 comprimat de 600 mg o data pe zi.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd hepatica sau renala poate duce la prelungirea timpului de injumatatire prin eliminare pentru
acetilcisteind. Cu toate acestea, nu este necesara ajustarea dozei la pacienti cu insuficientd hepatica sau
renala.

Copii si adolescenti

Administrarea comprimatului este contraindicata la copii cu varsta mai mica de 2 ani.

Comprimatul nu este adecvat la copii. Alte forme farmaceutice/concentratii pot fi mai adecvate pentru
administrare la aceasta grupd de pacienti.

Mod de administrare

Administrare orald. Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.

La pacientii cu un reflex de tuse diminuat (persoane varstnice si pacienti debilitati) se recomanda sa se
administreze doza dimineata.

43 Contraindicatii
Hipersensibilitate cunoscuta la acetilcisteina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta mai mica de 2 ani.
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44 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentele mucolitice pot induce obstructia cdilor respiratorii la copiii cu varsta mai mica de 2 ani.
Datorita caracteristicilor fiziologice ale céilor respiratorii la aceasta grupa de varsta, capacitatea de a
expectora poate fi limitatd. Prin urmare, medicamentele mucolitice nu trebuie utilizate la copiii cu varsta
sub 2 ani (vezi pct. 4.3).

Se recomanda precautie atunci cand medicamentul este utilizat la pacienti cu ulcer gastro-duodenal activ
sau istoric de ulcer gastro-duodenal, in special in cazul administrarii concomitente a altor medicamente
cu efect iritant cunoscut asupra mucoasei gastrice.

Pacientii cu astm bronsic trebuie monitorizati atent in timpul tratamentului. In cazul aparitiei
bronhospasmului, administrarea acetilcisteinei trebuie oprita imediat si pacientul trebuie sa se adreseze unui
medic.

Au fost raportate reactii cutanate severe, cum sunt sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell, in
conexiune temporali cu administrarea de acetilcisteina. In majoritatea cazurilor a putut fi identificat cel
putin un alt medicament suspectat, cu o probabilitate mai mare de a fi implicat in declansarea sind romului
cutaneo-mucos raportat. Daca apar modificari noi pe piele sau mucoase, trebuie cerut imediat sfatul
medicului iar administrarea acetilcisteinei trebuie opritd imediat.

Administrarea de acetilcisteind, in special la inceputul tratamentului, poate fluidifica secretiile bronsice
sipoate creste volumul acestora. Daca pacientul nu poate expectora eficient, trebuie sa se efectueze
drenajul postural si aspiratia bronsica.

Acetilcisteina poate afecta moderat metabolizarea histaminei, de aceea se impune precautie atunci cand
medicamentul este administrat ca tratament pe termen lung la pacientii cu intoleranta la histamina
deoarece pot aparea simptome de intolerantd (cefalee, rinitd vasomotorie, prurit).

Un mirosugor de sulfnu indica o alterare a medicamentului, ci apartinenaturii specifice a substantei active.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni medicamentoase

Medicamentele antitusive si medicamentele mucolitice, cum este acetilcisteina, nu trebuie administrate
concomitent, deoarece reducerea reflexului de tuse poate duce la acumularea secretiilor bronsice.

Carbunele activat poate reduce efectul acetilcisteinei din cauza absorbtiei afectate.

Nu se recomandi administrarea concomitentd de Acetilcisteind Pharmexon 600 mg comprimate impreuna
cu alte medicamente.

Rapoartele privind o inactivare a antibioticelor de cétre acetilcisteina se referd, pana in prezent, numai la
teste in vitro, In care substantele respective au fost amestecate direct. Cu toate acestea, dacd sunt necesare
alte antibiotice pe cale orala, se recomanda administrarea acestora la 2 ore distantd de acetilcisteina.

Acetilcisteina poate intensifica efectul vasodilatator al nitroglicerinei. Este necesara precautie.

Administrarea concomitentd de acetilcisteind si carbamazepina poate determina scaderea concentratiei
plasmatice de carbamazepind, avand ca rezultat un risc crescut de convulsii.

Copii si adolescenti
Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.

Modificari ale parametrilor de laborator de cétre acetilcisteind
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Acetlcisteina poate interfera cu metoda colorimetrica de masurare a salicilatilor.

4.6 Fertilitate, sarcina si aliptare

Sarcina

Exista date clinice limitate privind utilizarea acetilcisteinei la femeile gravide. Studiile la animale nu
indica efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3)

Administrarea de Acetilcisteind Pharmexon 600 mg comprimate poate fi luatd in considerare daca este
necesara clinic.

Alaptarea
Nu se cunoagte daca acetilcisteina sau metabolitii acesteia se excretd in laptele uman. Nu se cunosc

efectele acetilcisteinei asupra sugarilor alaptati de femeile care iau acest tratament. Nu se poate
exclude un risc la sugarul aldptat. Trebuie luata o decizie de a intrerupe alaptarea sau de a
intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Acetilcisteind Pharmexon, avand in vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile in ce priveste efectul acetilcisteinei asupra fertilitatii la om. Studiile la
animale nu indica efecte ddunatoare asupra fertilitatii la om la dozele recomandate (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acetilcisteina nu are nicio influenta cunoscuta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta
Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu administrarea orala a acetilcisteinei sunt de natura
gastrointestinald. Reactiile de hipersensibilitate, care includ socul anafilactic, reactia
anafilactica/anafilactoidd, bronhospasmul, tahicardia, angioedemul, eruptia cutanata tranzitorie si pruritul
au fost raportate mai putin frecvent.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

In tabelul de mai jos sunt prezentate reactiile adverse clasificate in functie de aparate, sisteme si organe
side frecventa (foarte frecvente (>1/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin frecvente (=1/1000 si
<1/100); rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimatd pe baza datelor disponibile)).

in cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Clas1ﬁcar?a pe Reactii adverse
aparate, sisteme si ’
organe
Mai putin frecvente Rare Foarte rare Cu frecventi
(=1/1000si< 1/100) >1/10000 si (<1/1000) necunoscuta
<1/1000)
Tulburari ale Hipersensibilitate* Soc anafilactic/
sistemului reactie
imunitar anafilactica/
anafilactoida
Tulburari ale Cefalee
sistemului
nervos
Tulburari acustice si Tinitus
vestibulare
Tulburari cardiace Tahicardie
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Tulburari vasculare Hemoragie
Tulburari Bronhospasm,
respiratorii, toracice Dispnee
si mediastinale
Tulburari Stomatita, durere Dispepsie
gastro- abdominala,
intestinale greatd, varsaturi,
diaree (vezi
pct.4.4)
Afectiuni Urticarie, Eruptie Edem facial
cutanate siale cutanata Sindrom
tesutului tranzitorie, Prurit Stevens-
subcutanat Johnson,
sindrom Lyell
Tulburari Febra
generale si la
nivelul locului
de administrare
Investigatii Tensiune arteriala Agregare
diagnostice scazutd (vezipct. plachetara
4.5) scazutd *

* vezi ,,Descrierea reactiilor adverse selectate®
Descrierea reactiilor adverse selectate

O scadere a agregarii plachetare in prezenta acetilcisteinei a fost confirmata prin diferite investigatii.
Semnificatia clinicd nu a fost inca stabilita.

Raportarea reactiilor adverse selectate

Raportareareactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Voluntarii sdndtosi au primit acetilcisteind in doza zilnica de 11,2 gpentru trei luni fard niciun fel de efecte
adverse grave.

Doze orale de acetilcisteind de pana la 500 mg/kg corp greutate corporala au fost tolerate fara niciun fel de
simptome de intoxicatie.

Simptome
Supradozajul poate conduce la simptome gastro-intestinale de greata, varsaturi si diaree.

Tratament
Nu existd un antidot specific pentru acetilcisteind iar tratamentul este simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Mucolitice
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Codul ATC: RO5C BO1

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Acetilcisteina este un medicament mucolitic care reduce vascozitatea secretiilor mucoase. Efectul sau
mucolitic se explica prin depolimerizare, prin care sunt scindate puntile disulfidice dintre
macromoleculele prezente in mucus.

Alte proprietati sunt: reducerea hiperplaziei induse a celulelor mucoase, cresterea productiei de surfactant
prin stimularea pneumocitelor de tip II, stimularea activitatii mucociliare, ducand la imbunatatirea
clearance-ului mucociliar.

Acetilcisteina este, de asemenea, un precursor al glutationului, fiind un derivat al aminoacidului natural
cisteina. In organism, cisteina are rolul de substrat pentru sinteza glutationului.

Pe langa faptul ca acetilcisteina poate normaliza o stare de depletie a glutationului, aceasta se poate
conjuga cu diferiti compusi toxici.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

La om, acetilcisteina este absorbitd complet in urma administrarii orale. Din cauza metabolizarii la
nivelul peretelui intestinal si a efectului de prim pasaj, se formeaza cisteina ca metabolit activ, iar
biodisponibilitatea acetilcisteinei administrata oral este foarte scazuta (aproximativ 10%). Nu au fost
raportate diferente pentru diferitele forme farmaceutice, de comprimate, comprimate efervescente si
granule pentru solutie orala.

La pacientii cu diferite boli respiratorii sau cardiace, concentratia plasmatica maxima este atinsa intre
doua si patru ore dupa administrare si a variat intre 2,6 pg/ml si 6,3 pg/ml. Concentratiile au rdmas
similare valorilor C,,,x pe o perioada de 6 ore si erau inca ridicate la 24 ore dupa administrare.

Distributie

Acetilcisteina este distribuitd, atdt sub forma nemetabolizata (20%), cat si sub forma metabolizata (activa)
(80%), si se poate gasi in principal 1n ficat, rinichi, plamanisi secretiile bronsice. Volumul de distributie al
acetilcisteinei variaza intre 0,331/kg si 0,47 l/kg. Legarea de proteine este de aproximativ 50% timp de patru
ore dupd administrarea dozei si scade la 20% la 12 ore.

Metabolizare

Dupa administrarea orald, acetilcisteina suferd o metabolizare rapida si extensiva in peretele intestinal si
ficat. Compusii rezultati sunt: cisteina, principalul metabolit activ, si diacetilcistina, un metabolit inactiv.
Dupa aceasta etapa de transformare, acetilcisteina si cisteina urmeaza aceeasi cale metabolica.

Eliminare

Clearance-ul renal poate reprezenta aproximativ 30% din clearance-ul total al organismului. Dupa
administrarea orald, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al acetilcisteinei totale este de 6,25
(4,59 - 10,6) ore.

Insuficienta hepatica poate duce la prelungirea timpului de injumatétire plasmatica al acetilcisteinei.

Liniaritate/Non-liniaritate
Farmacocinetica acetilcisteinei este proportionald cu doza administrata in intervalul de doze cuprins intre
200 si 320 mg/m? pentru ASC si Cpy.

53 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, toxicitatea
asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
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Nu s-au efectuat studii privind carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Crospovidona (E1202)

Stearat de magneziu (E572)
Hidroxipropilceluloza (E463)

Celuloza microcristalina (E460)

Dioxid de siliciu (E551)

6.2 Incompatibilitati

Acetilcisteina poate afecta cauciucul si metalele (de exemplu fierul, nichelul, cuprul).
Medicamentele care contin acetilcisteind nu trebuie amestecate cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Acetilcisteind Pharmexon 600 mg este ambalat in blistere din Al/PE-PE/AI/PA (aluminiu-polietilena
aluminiu). O cutie de carton contine 10, 20 sau 30 comprimate*.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat si materiale reziduale trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.
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