AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11923/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acetilcisteind Laropharm 200 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine 200 mg acetilcisteina.
Excipienti cu efect cunoscut: Sunset Yellow (E110), Ponceau 4R (E124).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule

Capsule de marimea 2, cu cap de culoare albastru opac si corp de culoare portocaliu opac, continand o
pulbere de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acetilcisteina este indicata in tratamentul afectiunilor bronsice, atunci cind este necesara reducerea
vascozitatii secretiei bronsice, pentru a usura expectoratia, in special in cursul afectiunilor bronsice
acute (bronsitd acutd), in acutizarile bronhopneumopatiei cronice si in mucoviscidoza.

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

4.2 Doze si mod de administrare

Daca nu este altfel prescris de catre medicul dumneavoastra, doza uzuala este:

Varsta Doza zilnica totala
Contraindicata utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani
Copii cu varsta sub 2 ani din cauza reflexului redus al acestora de a elimina

prin tuse secretiile bronsice acumulate
Copii cu varsta cuprinsa intre 2-6 | Nerecomandata utilizarea din cauza concentratiei si

ani formei farmaceutice inadecvate

Copii si adolescenti cu varsta 1 capsula de 2 ori pe zi (echivalent cu 400 mg
cuprinsa intre 6-14 ani acetilcisteind pe zi)

Adolescenti cu varsta peste 14 ani | 1 capsuld de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 400 - 600 mg
si adulti acetilcisteind pe zi)

Mod de administrare: capsulele trebuie inghitite intregi (nemestecate). Luati Acetilcisteina Laropharm
dupa mese, cu o cantitate adecvata de apa.
Durata administrarii: Dacd simptomele dumneavoastrd se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4-5
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zile, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.
In bronsita cronica si mucoviscidoza este necesar un tratament de lunga duratd in scop profilactic.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la acetilcisteind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Ccrize severe de astm;

- ulcer gastric si duodenal cronic;

- copii cu varsta mai mica de 2 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Tn cazuri foarte rare s-au raportat reactii cutanate severe, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson si

sindromul Lyell, in legatura temporald cu administrarea de acetilcisteind. La primele semene de

aparitie a unor leziuni noi pe piele sau pe mucoase, trebuie cerut imediat sfatul medicului si

tratamentul cu acetilcisteina trebuie Intrerupt.

Se administreaza cu prudenta in cazul:

- pacientilor astmatici (poate produce bronhospasm; pentru evitarea acestuia se asociaza cu
bronhodilatoare);

- pacientilor cu antecedente de ulcer gastro-duodenal.

Fluidificarea brutala a secretiilor poate determina inundarea bronhiilor la bolnavii incapabili sa

expectoreze (impunandu-se bronhoaspiratie de urgenta).

Prin cresterea volumului secretiilor bronsice, acetilcisteina poate accentua reflexul de tuse.

Aparitia tusei productive in timpul tratamentului cu acetilcisteind nu trebuie inhibata prin

administrarea de antitusive.

Se recomanda prudenta la pacientii cu intoleranta la histamina. 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, rinita vasomotorie, prurit).

Excipienti
Acetilcisteina Laropharm contine in compozitia capsulei Sunset Yellow (E110) si Ponceau 4R (E124),
care pot provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Antibiotice

Raportarile asupra inactivarii antibioticelor (tetracicline, aminoglicozide, peniciline) de catre acetilcisteind
sunt bazate numai pe experimentele in vitro, in care substantele relevante au fost combinate direct.

Totusi, pentru sigurantd, se recomanda administrarea acetilcisteinei cu 2 ore inainte sau la 2 ore dupa
administrarea orald a antibioticelor.

Antitusive

Administrarea asociata de acetilcisteina si antitusive poate determina o acumulare excesiva de secretii,
datorita inhibarii reflexului de tuse. De aceea, o astfel de terapie asociatd nu este recomandatd decat in
cazul cand are la baza o indicatie terapeutica precisa.

Trinitratul de glicerina

Acetilcisteina poate intensifica efectul vasodilatator al nitroglicerinei. Se recomanda prudenta in
utilizarea concomitentd si monitorizarea tensiunii arteriale a pacientului pentru a se evita riscul unei
hipotensiuni accentuate.

- Acetilcisteina se recomanda a fi administrata la distanta de 2 ore fatd de administrarea sarurilor de
aur, fier sau potasiu, avand un posibil efect de chelatare prin care determina reducerea

- Efectul acetilcisteinei poate fi scazut dacd se administreaza concomitent cu carbune activ, datorita
scaderii absorbtiei.

- Efectul mucolitic al acetilcisteinei este potentat de aportul de lichide.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile la animale nu au evidentiat efecte teratogene.

Nu sunt disponibile suficiente date clinice despre eventualele efecte asupra fetusului sau asupra mamei in

cazul administrarii pe perioada sarcinii.
De asemenea, nu exista date clinice despre administrarea acetilcisteinei pe perioda alaptarii.

Datorita absentei acestor date si din motive de precautie, se recomanda evitarea administrarii
acetilcisteinei pe perioada sarcinii §i a alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acetilcisteina nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate dupa administrarea pe cale orald a medicamentelor continand acetilcisteina

sunt prezentate mai jos:

Clasificarea MedDRA pe

imunitar

. . Frecventa Reactia adversa
aparate, sisteme §i organe
Mai putin frecvente . -
. Hipersensibilitate
Tulburari ale sistemului (=1/1000 si <1/100) P

Foarte rare (<1/10000)

Soc anafilactic, reactii
anafilactice/anafilactoide

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos (>1/1000 si <1/100) Cefalee
Tulburari acustice si Mai putin frecvente Tinitus
vestibulare (>1/1000 si <1/100)
<. . Mai putin frecvente . .
Tulburari cardiace >1/1000 si <1/100) Tahicardie
Tulburari vasculare Foarte rare (<1/10000) | Hemoragii
Tulburéri respiratorii, toracice | Rare (=1/10000 si Bronhospasm. disonee
si mediastinale <1/1000) pasm, disp
. F . Mai putin frecvente Stomatita, dureri abdominale,
Tulburdri gastro-intestinale (>1/1000 si <1/100) greatd, varsaturi, diaree

Afectiuni cutanate si ale

Mai putin frecvente

Prurit, urticarie, eruptii cutanate

tesutului subcutanat (=1/1000 si <1/100) tranzitorii, edem angioneurotic
Tulburari generale si la nivelul | Mai putin frecvente Febra
locului de administrare (>1/1000 si <1/100)

T . Mai putin frecvente . - .
Investigatii diagnostice (1/1000 si <1/100) Scéaderea tensiunii arteriale

Foarte rar a fost raportata aparitia reactiilor cutanate grave, cum sunt sindromul Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica, asociate cu utilizarea temporara a acetilcisteinei. In majoritatea acestor
cazuri raportate, a fost administrat cel putin un alt medicament in acelasi timp, ceea ce a crescut,
probabil, efectele mucocutanate descrise.

In cazul aparitiei unor leziuni cutanate si/sau ale mucoasei, trebuie solicitat imediat sfatul medicului si
tratamentul cu acetilcisteina trebuie oprit imediat.

In plus, aparitia hemoragiilor asociati cu administarea de acetilcisteind a fost raportata foarte rar,
partial cu reactii de hipersensibilitate. O scadere a agregarii plachetare in prezenta acetilcisteinei a fost
confirmata de mai multe studii. Relevanta clinica a acestui fapt nu a fost clarificata pana in prezent.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald 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.

4.9 Supradozaj

Acetilcisteina a fost administratd la om 1n doze de pana la 500 mg/kg pe zi fara sa apara reactii toxice
grave. In caz de supradozaj pot si apara manifestiri gastro-intestinale, cum sunt greata, varsaturi,
diaree. Mai ales la copii se poate produce hipersecretie bronsicd. Tratamentul este simptomatic. in
cazul cresterii excesive a volumului secretiilor bronsice fluidificate se recomanda drenaj postural si
bronhoaspiratie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica. mucolitice, codul ATC: RO5CBO01.

Acetilcisteina scade vascozitatea expectoratiei si micsoreaza proportia fragmentelor structurate din
compozitia acesteia, favorizand dizolvarea constituientilor macromoleculari.

Efectul se datoreaza gruparii reducatoare tiol din compozitia acetilcisteinei, care desface puntile
disulfidice intercatenare si intracatenare ale agregatului mucos, formand noi legaturi S-S ntre
medicament si fragmentele de mucoproteina.

Actiunea mucolitica este influentata de concentratie si de pH; efectul de fluidficare este intens la pH 7,5
(slab alcalin).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Acetilcisteina este rapid absorbita din tractul digestiv.

Biodisponibilitatea acetilcisteinei administrata oral este mica (aproximativ 4-10% din doza

administratd), datoritd metabolizarii intraluminale si a efectului primului pasaj hepatic.

Este metabolizata Tn mai multi derivati oxidati.

Timpul de injumaétatire plasmatica prin eliminare este de 2 ore.

Se elimina pe cale renala, clearance-ul renal fiind responsabil pentru aproximativ 30% din clearance-ul total
al acetilcisteinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Continutul capsulei

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

invelisul capsulei
Dioxid de titan (E171)



mailto:adr@anm.ro

Brilliant Blue (E133)

Sunset Yellow (E110)

Ponceau 4R (E124)

Gelatina

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 capsule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>

Fara cerinte speciale.
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