PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Acetylcystein Viatris 200 mg brustabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En brustablett innehaller 200 mg acetylcystein.

Hjélpdmnen med kand effekt
75 mg laktos, 25 mg sorbitol och 99,3 mg natrium per brustablett.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Brustablett

Plan, rund, vit med citronsmak och en diameter pa 18 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kronisk bronkit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
1 brustablett uppl6st i 1/2-1 glas vatten 2-3 ganger per dygn. Effekten har annu inte dokumenterats for

langre behandlingstid &n 6 manader.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Acetylcystein Viatris ska anvandas med forsiktighet av personer med astma, eller personer som
tidigare haft bronkospasm.

Acetylcystein Viatris innehaller laktos och sorbitol. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukosgalaktosmalabsorption.

Additiv effekt av samtidigt administrerade ldkemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och
fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas. Innehall av sorbitol i lakemedel for oralt bruk kan
paverka biotillgangligheten av andra lakemedel for oralt bruk som administreras samtidigt.

Detta lakemedel innehaller 99,3 mg natrium per brustablett, detta motsvarar 5% av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag av natrium (2 gram natrium for vuxna).

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel motsvarar 15% av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag av natrium.



4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data talar ej for 6kad risk for
fosterskador.

Amning
Uppgift saknas om acetylcystein passerar éver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Acetylcystein Viatris har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Upp till 30% av patienterna kan forvantas fa biverkningar i form av gastrointestinala stérningar.
Nedan beskrivna biverkningar ar klassificerade efter foljande frekvenser: vanlig (>1/100, <1/10),
mindre vanlig (>1/1 000, <1/100) och sallsynt (>1/10 000, <1/1000).

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: Bronkospasm.

Magtarmkanalen:
Vanliga: lllamaende, diarré.
Mindre vanliga: Buksmartor.

Hud och subkutan vévnad:
Sallsynta: Exantem, urtikaria, klada, angiodem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till.
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4.9 Overdosering

Toxicitet och symtom: Lag akut toxicitet. Doser upp till 300 mg/kg intravendst och 500 mg/kg peroralt
under ett dygn har tolererats vél (vid behandling av paracetamolforgiftning). Allvarliga anafylaktiska
reaktioner rapporterade (hudsymtom, bronkospasm, blodtrycksfall) vid bade normal dosering och
overdos. Vid peroral tillférsel av stor dos eventuellt illamaende och krékningar.

Behandling: Symtomatisk. Antihistaminer vid allergiska reaktioner.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Mukolytika, ATC-kod: RO5CB01

Inhalerat acetylcystein utdvar en mukolytisk effekt genom att dess fria sulfhydrylgrupp genom
reduktion dppnar disulfidbryggorna i mukoproteinkomplexen. Koncentrationen av acetylcystein i
luftvagarna efter oral tillforsel av acetylcystein ar troligen for lag for att utéva nagon mukolytisk
effekt. Verkningsmekanismen for oralt intaget acetylcystein &r inte helt klarlagd. Kliniskt har visats att
vid langtidsbehandling av patienter med kronisk bronkit reduceras antalet exacerbationer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Acetylcystein absorberas snabbt efter peroral tillférsel. Biotillgangligheten &r 6-10%. Efter absorption
omvandlas acetylcystein snabbt till acetylcysteininnehallande disulfider, som nar maximal
plasmakoncentration inom en timme. Disulfidernas halveringstid i plasma ar cirka tva timmar.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vattenfri laktos

Vattenfri citronsyra

Natriumvatekarbonat

Vattenfri natriumkarbonat

Mannitol

Citronsmaka&mne (sorbitol, mannitol, glukonolakton, maltodextrin, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
citronolja)

Natriumcyklamat

Sackarinnatrium

Natriumcitrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Tillslut roret val. Fuktkansligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polypropenplastrér med polyetenlock.

Forpackningsstorlekar: 25, 100 (4x25), 300 (3x4x25) och 300 (12x25) brustabletter.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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