PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala
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 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala
3. Cum sa luati Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orald

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orali si pentru ce se utilizeaza
Bronhoclean contine substanta activa acetilcisteina. Acetilcisteina este indicatd ca terapie
mucolitica (fluidizeaza secretiile bronsice excesive sau vascoase) in afectiuni respiratorii (bronsgita
acuta, bronsiectazii, bronsita cronica si acutizarile acesteia, mucoviscidozad) caracterizate de
hipersecretie densa si vascoasa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala

Nu utilizati Bronhoclean:

— dacd sunteti alergic la acetilcisteind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

— dacd aveti ulcer peptic activ

Din cauza cantitatii mari de substanta activa, Bronhoclean 600 mg nu trebuie utilizat la copiii si

adolescentii cu varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dvs. daca:

— Suferiti de astm bronsic. Pacientii cu astm bronsic trebuie monitorizati indeaproape in timpul
terapiei. Daca apare bronhospasm utilizarea acetilcisteinei trebuie Intreruptd imediat si initiat
tratamentul adecvat.

— Auveti ulcer. Se recomanda prudentd atunci cand se utilizeaza la pacientii cu istoric de ulcere,
in special dacd se iau medicamente suplimentare despre care se stie cd iritd membranele
mucoase ale tractului gastrointestinal.



— Aveti intoleranta la histamina. Se recomanda prudenta la pacientii cu intoleranta la histamina.
Tratamentul cu acetilcisteind pentru perioade mai lungi trebuie evitat la acesti pacienti,
deoarece acetilcisteina afecteazd metabolismul histaminei si poate duce la simptome de
intoleranta (de exemplu, dureri de cap, secretii nazale, mancarime).

Utilizarea acetilcisteinei, in special in tratamentul timpuriu, poate duce la fluidificarea secretiilor
bronsice si ca urmare la cresterea volumului acestora. Daca nu puteti expectora (elimina aceste
secretii), va rugam sa spuneti medicului dvs. Acesta va trebui sa ia masuri adecvate (cum sunt
drenarea sau aspiratia).

Au fost raportate reactii cutanate grave, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell,
in timpul tratamentului cu acetilcisteind. Din acest motiv, trebuie sa solicitati imediat sfatul
medicului si sa incetati administrarea Bronhoclean in cazul aparitiei eruptiilor la nivelul pielii si
mucoaselor.

Copii si adolescenti

¢ Din cauza cantitatii mari de substanta activa, Bronhoclean 600 mg nu trebuie utilizat la copiii
si adolescentii cu varsta sub 14 ani.

e Bronhoclean, ca si alte medicamente mucolitice poate duce la blocarea tractului respirator la
copiii sub 2 ani, din cauza caracteristicilor tractului respirator si capacitatii limitate de a elimina
mucusul prin tuse. Prin urmare, mucolitice, inclusiv Bronhoclean, nu trebuie utilizate la copii
sub 2 ani, cu exceptia indicatiilor vitale si sub supraveghere medicala stricta!

Un usor miros de sulf care se simte de la medicament nu indica alterarea acestuia, ci se datoreaza
substantei active.

Bronhoclean impreuné cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea

sa utilizati orice alte medicamente, in special urmatoarele:

— medicamente impotriva tusei, pe care nu trebuie sa le luati impreuna cu acetilcisteina, avand
n vedere ca aceasta determina depresarea reflexului de tuse si a mecanismului fiziologic de
autocurdtire a cailor respiratorii, producand astfel o stazd a mucusului cu posibil risc de
bronhospasm si infectii ale cdilor respiratorii.

— unele antibiotice (cu exceptia medicamentelor contindnd substanta activa cefixima sau
loracarbef), trebuie sa le luati la un interval de cel putin 2 ore fata de acetilcisteina.

— nitroglicerina si derivatii sdi; acetilcisteina poate potenta efectele acestora de vasodilatare si de
agregare a trombocitelor.

— Carbunele activat in doze mari (ca un antidot) poate reduce eficacitatea acetilcisteinei.

Nu se recomanda dizolvarea formularilor de acetilcisteind impreuna cu alte medicamente.

Daca urmeaza sa faceti anumite teste de laborator, va rugdm sa informati personalul din laborator
ca luati Bronhoclean. Acetilcisteina poate produce modificdri in determinarea parametrilor de
laborator:

— poate afecta determinarea colorimetricd a salicilatilor.

— In testele de urina, poate interfera cu valorile cetonelor.

Bronhoclean impreuna cu alimente, bauturi si alcool



Bronhocelan se poate utiliza impreuna cu alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri Tnainte de a lua acest medicament.
Nu sunt disponibile suficiente date referitoare la utilizarea acetilcisteinei la femeile gravide sau
care alapteaza. Studiile experimentale la animale nu sugereaza efecte daunatoare directe sau
indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionale/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale.
Bronhoclean poate fi utilizat in timpul sarcinii sau aldptarii numai la indicatia medicului, dupa
evaluarea stricta a raportului beneficiu-risc.

Fertilitate

Nu sunt disponibile informatii despre efectele acetilcisteinei asupra fertilitatii la oameni.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se cunosc efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orald contine aproximativ 2,1 g zahar intr-o doza.
Acest lucru trebuie avut Tn vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu sub 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala

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 peste 14 ani:

1 plic o data pe zi (echivalent cu 600 mg acetilcisteina).

Din cauza cantitatii mari de substanta activa, Bronhoclean 600 mg nu trebuie utilizat la copiii si
adolescentii cu varsta sub 14 ani. Se recomanda folosirea formelor farmaceutice adecvate varstei.

Mod de administrare si durata tratamentului

Bronhoclean pulbere pentru solutie orala se administreaza dupa mese. Pulberea continuta intr-un
plic trebuie dizolvata in jumatate de pahar cu apa si continutul paharului baut in totalitate.

Acest medicament nu trebuie luat mai mult de 4-5 zile fara consultatia medicului.

Daca utilizati mai mult Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala decat trebuie
Daca ati utilizat o doza mai mare de medicament trebuie imediat sd il contactati pe medicul
dumnevoastra sau pe farmacist.

In cazul in care ati utilizat Bronhoclean mai mult decat trebuie puteti avea greata, varsaturi, diaree.
Mai ales la nou-nascuti se poate produce secretie bronsica excesiva.

In acest caz anuntati imediat medicul sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.
Nu existd antidot pentru acetilcisteind. Tratamentul este simptomatic.

Existd experienta referitoare la tratamentul intravenos (in vena) cu acetilcisteina al intoxicatiei cu
paracetamol la om efectuat cu doze de maxim 30 mg acetilcisteind. Administrarea intravenoasa a
unor doze extrem de mari de acetilcisteind, in special rapid, a determinat reactii anafilactoide



partial reversibile. In cazul unei administriri masive pe cale intravenoasa s-au observat convulsii
epileptice si edem cerebral.

Daca uitati sa utilizati Bronhoclean pulbere pentru solutie orala

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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 putin 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 joasa,

- greata,

- varsaturi,

- diaree,

- dureri abdominale,

- inflamatia gurii,

- urticarie,

- eruptie pe piele,

- angioedem (umflarea fetei, buzelor, gatului),
- mancarimi,

- exantem (pete rosii pe piele),

- febra.

Reactii adverse rare

- dispnee (scurtare a respiratiei),

- bronhospasm (ingustare a bronhiilor),
- dispepsie (indigestie).

Reactii adverse foarte rare

- soc anafilactic,

- reactii anafilactice/anafilactoide,

- hemoragie (sangerari)



Reactii adverse cu frecventa necunoscuta
- edem facial (umflare a fetei)

In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii cutanate severe, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson
si necroliza epidermici toxica, asociate cu utilizarea temporara a acetilcisteinei. In cele mai multe
dintre aceste cazuri raportate, cel putin un medicament suplimentar care ar fi putut intensifica
efectele muco-cutanate descrise a fost luat in acelasi timp.

Daca apar reactii pe piele sau mucoase, trebuie sa se consulte imediat medicul si utilizarea
Bronhoclean trebuie intrerupta.

Scaderea agregarii plachetelor sdngelui in prezenta acetilcisteinei a fost confirmata de diferite
studii. Relevanta clinica nu a fost inca clarificatd pana in prezent.

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 Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana 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 refera 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 Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala

- Substanta activa este acetilcisteina. Fiecare 3 g (1 plic) pulbere pentru solutie orald contin
acetilcisteina 600 mg.

- Celelalte componente sunt:

Acid ascorbic

Zaharina sodica

Aroma de miere (pulbere uscatd de miere, maltodextrina, dioxid de siliciu, 1,2-propilen glicol)
Aroma de lamaie (suc concentrat de lamaie, citral, acid citric, maltodextrina, guma arabica, acid
ascorbic, butilhidroxianisol (BHA)

Sucroza (zahar)

Cum arata Bronhoclean 600 mg pulbere pentru solutie orala si continutul ambalajului
Pulbere pentru solutie orala.



Pulbere de culoare alba pana la galbuie, cu posibile aglomerari partiale, cu miros de lamaie si miere
si, posibil, usor sulfuric.

Cutie cu 10 plicuri termosigilate din folie trilaminatd (PET/AL/PE) a cate 3 g pulbere pentru
solutie orala.

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: Noiembrie 2022

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



