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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Acetilcisteina Laropharm 200 mg capsule
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati
Acetilcisteina Laropharm cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Acetilcisteina Laropharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acetilcisteina Laropharm
Cum sa utilizati Acetilcisteind Laropharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acetilcisteind Laropharm

Continutul ambalajului si alte informatii

I A

1. Ce este Acetilcisteina Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Acetilcisteina face parte din grupa medicamentelor mucolitice.

Acetilcisteina este indicata pentru tratamentul bolilor respiratorii unde o reducere a vascozitatii
secretiel brongice este necesara pentru a usura expectoratia.

Se recomanda in tratamentul tulburarilor secretiei bronsice, in special in cursul afectiunilor brongice
acute (bronsita acutd), in acutizarile bronhopneumopatiei cronice si in mucoviscidoza.

Poate fi utilizatd, de asemenea, pentru fluidificarea sputei, in vederea examenului microbiologic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acetilcisteina Laropharm

Nu utilizati Acetilcisteina Laropharm:

- daca aveti hipersensibilitate la acetilcisteina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- In criza de astm bronsic;

- daca aveti ulcer gastro-duodenal;

- la copii cu varsta mai mica de 2 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Acetilcisteind Laropharm, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului
daca:

- aveti astm sau daca in trecut ati manifestat reactii de bronhospasm, deoarece acetilcisteina poate
contribui la declansarea reactiilor de hipersensibilitate sau a bronhospasmului;

- aveti istoric de ulcer gastro-duodenal, deoarece acetilcisteina poate fi iritanta pentru stomac, in
special daca se utilizeaza concomitent cu alte medicamente iritante.

1




Acetilcisteina poate creste reflexul de tuse datorita cresterii volumului secretiilor bronsice. Nu utilizati
medicamente care inhiba tusea, deoarece nu veti mai putea elimina eficient sputa.

La bolnavii cu capacitate redusa de expectorare, aga cum sunt persoanele foarte in varsta, sau cu stare
de sanatate foarte precara, fluidificarea brutala a secretiilor bronsice poate determina inundarea
bronhiilor, impunéndu-se bronhoaspiratie de urgenta.

Se recomanda prudenta la pacientii cu intoleranta la histamind. Trebuie evitatd administrarea de lunga
durata a acetilcisteinei la acesti pacienti, deoarece acetilcisteina poate afecta metabolizarea histaminei
si poate determina simptome de intoleranta (de exemplu cefalee, rinitad vasomotorie, prurit).

S-au raportat foarte rar reactii de hipersensibilitate grava cu febra (mare), pete rosii pe piele, dureri
articulare si/sau inflamarea ochilor (sindrom Stevens-Johnson) si reactii de hipersensibilitate acuta
asociate cu febra si vezicule pe piele sau descuamarea pielii (sindrom Lyell), care pot avea legatura cu
utilizarea de acetilcisteina. Daca apar noi modificari ale pielii sau mucoaselor, trebuie sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra si trebuie sd opriti administrarea acestui medicament.

Copii si adolescenti

In cazul utilizarii la copii cu vérsta mai micd de 2 ani, acetilcisteina poate bloca ciile respiratorii ale
acestora, din cauza capacitatii lor reduse de a elimina prin expectoratie sputa acumulata. Nu utilizati
Acetilcisteina Laropharm la copii cu varsta mai mica de 2 ani.

Concentratia (200mg) si forma farmaceutica de prezentare (capsule) ale Acetilcisteina Laropharm nu
sunt adecvate utilizarii la copii cu varsta mai micé de 6 ani. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari.

Acetilcisteina Laropharm impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, in special daca este necesar sa:

- utilizati medicamente care combat sau previn infectiile (antibioticele). Utilizati, in acest caz,
Acetilcisteina Laropharm cu 2 ore inainte sau la 2 ore dupa administrarea antibioticelor;

- utilizati nitroglicerina — acetilcisteina poate intensifica efectele vasodilatatoare ale nitroglicerinei. Se
recomanda prudenta in utilizarea concomitenta si monitorizarea tensiunii arteriale pentru a se evita
riscul unei hipotensiuni accentuate;

- utilizati saruri ale unor metale precum aur, fier sau potasiu. Utilizati, in acest caz, Acetilcisteina
Laropharm cu 2 ore inainte sau la 2 ore dupa administrarea acestor saruri;

- utilizati carbune activ — efectul acetilcisteinei poate fi diminuat.

Nu utilizati Acetilcisteind Laropharm impreuna cu medicamente antitusive (acestea vor impiedica
reflexul de tuse si eliminarea sputei), decit dacd medicul dumneavoastra v-a recomandat astfel.

Acetilcisteina Laropharm impreuna cu alimente si bauturi
Un aport crescut de lichide potenteaza efectul mucolitic al acetilcisteinei.
Acetilcisteind Laropharm se poate utiliza Tmpreuna cu alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acetilcisteind Laropharm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acetilcisteina Laropharm contine Sunset Yellow (E110) si Ponceau 4R (E124) care pot provoca
reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Acetilcisteinid Laropharm 200 mg capsule



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur. Daca nu este altfel prescris de citre medicul dumneavoastrd, pentru tratamentul tulburarilor
acute ale secretiei bronsice, doza uzuala este:

Vaérsta Doza zilnica totala
Contraindicata utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani din
Copii cu vérsta sub 2 ani cauza reflexului redus al acestora de a elimina prin tuse
secretiile bronsice acumulate
Copii cu varsta cuprinsa Nerecomandata utilizarea din cauza concentratiei si formei
ntre 2-6 ani farmaceutice inadecvate
Copii si adolescenti cu varsta | 1 capsula de 2 ori pe zi (echivalent cu 400 mg
cuprinsa intre 6-14 ani acetilcisteina pe zi)
Adolescenti cu varsta peste 1 capsula de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 400 - 600 mg
14 ani si adulti acetilcisteind pe zi)

Mod de administrare: capsulele trebuie inghitite intregi (nemestecate). Luati Acetilcisteind Laropharm
dupd mese, cu o cantitate adecvata de apa.

Durata administrarii: Dacd simptomele dumneavoastra se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4-5
zile, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

In bronsita cronicd si mucoviscidoza este necesar un tratament de lunga durata in scop profilactic.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru stabilirea dozelor si a duratei tratamentului.

Daca utilizati mai mult Acetilcisteina Laropharm decéat trebuie

Nu depasiti dozele recomandate.

In caz de supradozaj pot s apard manifestiri gastro-intestinale, cum sunt greata, varsaturi, diaree. Mai
ales la copii se poate produce secretic bronsica excesiva. In acest caz, anuntati imediat medicul sau
mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.

Tratamentul este simptomatic. In cazul cresterii excesive a volumului secretiilor bronsice fluidificate
se recomanda drenaj postural si bronhoaspiratie.

Daca uitati sa utilizati Acetilcisteina Laropharm
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Acetilcisteind Laropharm poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.
Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, incetati imediat utilizarea
Acetilcisteind Laropharm si adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului din camera de garda a
celui mai apropiat spital. Aceste reactii adverse sunt foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000
pacienti):
e Soc (scadere rapida a tensiunii arteriale, paloare, agitatie, puls slab, piele rece si umeda, stare
de constienta redusd) datorate unei dilatatii bruste a vaselor de sange, ca urmare a
e Umflarea fetei, gatului, limbii sau buzelor, cu dificultati de respiratie si/sau mancarimi si
eruptii pe piele, adeseori ca urmare a unei reactii alergice (angioedem).



Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse. Acestea sunt reactii de hipersensibilitate fatd de substanta activa si sunt mai putin frecvente
(afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
o Constrictia musgchilor cailor respiratorii (bronhospasm);
« Dificultate in respiratie, scurtarea respiratiei sau constrictie toracica (dispnee), cresterea
numarului batailor inimii (tahicardie), mancarime severa a pielii (prurit), cu aparitia eruptiilor
sau a petelor.

Alte reactii adverse:

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti): dureri de cap (cefalee), zgomote in
urechi (tinitus), inflamatii ale mucoasei bucale (stomatita), dureri abdominale, greata, varsaturi, diaree,
febra, scaderea tensiunii arteriale.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti): hemoragii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Acetilcisteina Laropharm

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament Acetilcisteina Laropharm dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum si aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acetilcisteini Laropharm 200 mg capsule

Substanta activa este acetilcisteina.

Fiecare capsuld contine 200 mg acetilcisteina si excipienti: continutul capsulei - stearat de magneziu,
dioxid de siliciu coloidal anhidru; invelisul capsulei - dioxid de titan (E171), Brilliant Blue (E133),
Sunset Yellow (E110), Ponceau 4R (E124), gelatina.

Cum arati Acetilcisteind Laropharm 200 mg capsule si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de capsule de mérimea 2, cu cap de culoare albastru opac si corp de culoare
portocaliu opac, continand o pulbere de culoare alba.

Este disponibil n cutii cu 2 blistere P\VC/AI a cate 10 capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. LAROPHARM S.R.L,,

Sos. Alexandriei, Nr.145 A, Bragadiru, judetul llfov, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

email: contact@laropharm.ro
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Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.



