PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Acetilcistein-BP 200 mg capsule
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 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:

1. Ce este Acetilcistein-BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acetilcistein-BP
3. Cum sa luati Acetilcistein-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Acetilcistein-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Acetilcistein-BP si pentru ce se utilizeaza

Acetilcistein-BP capsule contine substanta activa acetilcisteina care fluidifica mucusul vascos.

Se utilizeaza pentru tratamentul bolilor respiratorii acute si cronice asociate cu productia excesiva
de mucus vascos pentru a ajuta eliminarea acestuia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acetilcistein-BP

Nu utilizati Acetilcistein-BP

- daca sunteti alergic la acetilcisteind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacad aveti ulcer activ al stomacului sau duodenului

Nu se administreaza la copiii cu varsta sub 2 ani din cauza reflexului redus al acestora de a elimina
prin tuse secretiile bronsice acumulate.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dvs. daca:

- Suferiti sau ati suferit de astm bronsic sau ulcer al stomacului sau duodenului. Se recomanda
prudentd daca acetilcisteina se utilizeaza in astmul bronsic sau la pacientii cu ulcere ale
stomacului sau duodenului in trecut.

- Aveti intoleranta la histamina. Acest produs trebuie utilizat cu prudentad de catre pacientii cu
intolerantd la histamind. Acestia ar trebui sd evite terapia pe termen lung, deoarece



acetilcisteina afecteazd metabolismul histaminei si poate duce la simptome de intoleranta (de
exemplu, dureri de cap, rinitd, mancarime).

Reactiile adverse cutanate cum sunt sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell s-au raportat
foarte rar in asociere cu acetilcisteina. Acestea se pot manifesta initial sub forma de pete de culoare
rosie sau zone circulare, adesea cu vezicule situate central, la nivelul trunchiului. De asemenea,
pot aparea ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor (ochi rosii si
umflati). Aceste eruptii cutanate grave sunt adesea precedate de febra si/sau simptome
asemanatoare gripei. Este posibil ca eruptiile cutanate sa progreseze pand la descuamare extinsa a
pielii si aparitia de complicatii care amenintd viata sau sunt letale.

Daca apare o eruptie grava pe piele sau un alt simptom la nivelul pielii, intrerupeti
administrarea Acetilcistein-BP si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistenta medicala.

Utilizarea acetilcisteinei, in special 1n tratamentul timpuriu, poate duce la lichefierea si ca urmare
la cresterea volumului secretiilor bronsice. Daca pacientii nu pot elimina secretiile (Sau nu elimina
suficient), personalul medical va lua masuri adecvate (cum sunt drenarea sau aspiratia).

Acetilcistein-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Medicamentele pentru ameliorarea tusei (antitusive) utilizate in combinatie cu acetilcisteind pot
provoca o acumulare periculoasa de secretii.

Antibioticele pot sa nu functioneze la fel de bine atunci cand sunt luate in acelasi timp cu
acetilcisteina. Daca trebuie sa luati antibiotice si acetilcisteind, trebuie sa lasati cel putin doua ore
Tntre administrarea acestor medicamente. Acest lucru nu se aplica antibioticelor precum cefixim si
loracarbef, aceste medicamente pot fi luate 1n acelasi timp cu acetilcisteina.

Acetilcisteina poate creste efectul vasodilatator al nitroglicerinei. Daca medicul dumneavoastra
considera cd este necesar tratamentul combinat cu aceste medicamente, veti fi monitorizat pentru
o posibila scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), care poate fi grava si se manifesta
prin dureri de cap.

Daca utilizati saruri ale unor metale precum aur, fier sau potasiu, luati, Tn acest caz, Acetilcistein-
BP cu 2 ore inainte sau la 2 ore dupa administrarea acestor saruri.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu utilizati Acetilcistein-BP 1n timpul sarcinii sau aldptarii, cu exceptia cazurilor cind medicul va
recomanda.

Acetilcistein-BP se administreaza Tn timpul sarcinii sau aldptarii doar la indicatia medicului, dupa
evaluarea stricta a raportului beneficiu-risc de catre acesta.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu ar trebui sa influenteze asupra capacitétii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

3. Cum sa luati Acetilcistein-BP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

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

Adulti si adolescenti cu varsta pestel4 ani
1 capsula de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 400-600 mg acetilcisteina)

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

Copii cu varsta sub 6 ani
Acetilcistein-BP capsule nu se recomanda la copii cu varsta sub 6 ani din cauza formei
farmaceutice neadecvate.

Copii cu varsta sub 2 ani
Acetilcistein-BP este contraindicat la copii cu varsta sub 2 ani.

Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite intregi (nemestecate). Luati Acetilcistein-BP capsule dupa mese.

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

In cazul bronsitei cronice si al mucoviscidozei tratamentul trebuie continuat pe o perioadi mai
lunga de timp pentru a realiza profilaxia infectiei.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca aveti impresia ca efectul Acetilcistein-BP
capsule este prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult Acetilcistein-BP decét trebuie

Nu s-au observat cazuri de supradozaj in cazul administrdrii formelor orale de acetilcisteina.
Voluntarii au fost tratati cu acetilcisteina 11,6 g/zi, timp de 3 luni, fara a se observa nicio reactie
adversa. Dozele orale de pana la 500 mg acetilcisteina/kg au fost tolerate fara prezenta oricarui
semn de intoxicatie.

Daca ati luat mai multe capsule decat trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra sau contactati
imediat serviciul de urgenta. Luati cu dumneavoastra pachetul de capsule.

Este posibil sa aveti simptome gastro-intestinale precum diaree, greatd sau voma.



Nou-nascutii pot prezenta secretie excesiva de mucus la nivelul aparatului respirator.
Masurile terapeutice depind de simptomele prezente.

Daca uitati sa utilizati Acetilcistein-BP
Daca ati uitat sa luati o doza de Acetilcistein-BP capsule sau ati utilizat prea pufin, va rugam sa
continuati sd luati urmatoarea doza conform programului obisnuit de administrare.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, organe si sisteme si prezentate in functie de frecventa,
utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente- care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente- care afecteaza mai pufin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente- care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare- care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare- care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta- care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse mai putin frecvente
- reactii de hipersensibilitate,

- dureri de cap,

- zgomote in urechi,

- batai rapide ale inimii,

- tensiune arteriald mica,

- greata,

- varsaturi,

- diaree,

- dureri abdominale,

- urticarie,

- eruptie pe piele,

- umflarea ochilor, buzelor, gatului,
- mancarimi,

- exantem (pete rosii),

- febra.

Reactii adverse rare

- dispnee (respiratie dificila),

- bronhospasm (spasm al bronhiilor cu respiratie suieratoare si tuse),
- dispepsie (indigestie).

Reactii adverse foarte rare

- soc anafilactic,



- reactii anafilactice/anafilactoide (reactie alergica grava care poate duce la soc anafilactic).
Simptome: urticarie si mancarimi, piele palida sau finrosita, tensiune arteriala scazuta
(hipotensiune), ingustarea cailor respiratorii, limba umflata sau gatul umflat, ce pot cauza respiratie
suieratoare si dificultati respiratorii, puls rapid si slab. greata, varsaturi sau diaree, ameteala sau
lesin. In acest caz, va rugiam Sa contactati imediat asistenta medicali urgenta.

- hemoragie.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

- edem al fetei.

Reactiile adverse cutanate cum sunt sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell s-au raportat
foarte rar in asociere cu acetilcisteina. Acestea se pot manifesta initial sub forma de pete de culoare
rosie sau zone circulare, adesea cu vezicule situate central, la nivelul trunchiului. De asemenea,
pot aparea ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor (ochi rosii si
umflati). Aceste eruptii cutanate grave sunt adesea precedate de febra si/sau simptome
asemanatoare gripei. Este posibil ca eruptiile cutanate sa progreseze pand la descuamare extinsa a
pielii si aparitia de complicatii care ameninta viata sau sunt letale.

Daca apare o eruptie grava pe piele sau un alt simptom la nivelul pielii, intrerupeti
administrarea Acetilcistein-BP si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistenta medicala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Acetilcistein-BP

Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, eticheta si blister dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acetilcistein-BP

Substanta activa este acetilcisteina. O capsula contine acetilcisteind 200 mg.

Celelalte componente sunt: continutul capsulei: Stearat de magneziu, Talc, Amidon de porumb
capsula: gelatina, dioxid de titan (E 171), Indigocarmin (E 132).




Cum arata Acetilcistein-BP si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase tari, cu capacul de culoare albastra si corpul de culoare alba, care contin
pulbere de culoare alba sau aproape alba.

Cutie cu 3 blistere din Al/PVC a cate 10 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost revizuit in: Septembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



