Bipacksedel: Information till anvandaren

Acetylcysteine Macure 200 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
acetylcystein

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Acetylcysteine Macure &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Acetylcysteine Macure
Hur du anvénder Acetylcysteine Macure

Eventuella biverkningar

Hur Acetylcysteine Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Acetylcystein Macure &r och vad det anvands for
Acetylcysteine Macure anvénds vid behandling av 6verdosering av paracetamol.

Acetylcystein som finns i Acetylcysteine Macure kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Acetylcysteine Macure

Anvand inte Acetylcysteine Macure
e omdu &r allergisk mot acetylcystein eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Acetylcysteine Macure.

o Allvarliga anafylaktiska reaktioner kan uppsta nar man behandlas med acetylcystein, sarskilt nar
behandlingen startas.

o Astma (plotslig tranghet pa grund av muskelkramp och svullnad i luftvagarnas slemhinnor, ofta
atfoljt av att man hostar och kréaks upp slem).

o Om du tidigare har haft allergier (atopi) och/eller astma har du storre risk att fa
overkanslighetsreaktioner sasom andningssvarigheter, blekt ansikte, svullnad i tungan och
lapparna, svettning, snabb puls och medvetsldshet (anafylaktiska reaktioner). Om du har astma
kommer lakaren att Overvaka dig noga, eftersom du kan fa tranga luftvagar pa grund av
muskelspasm i luftvdgarna (bronkospasm). Om detta sker kommer l&karen att stoppa
behandlingen och vidta nodvandiga atgarder.

o Mycket sallsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner med (hog) feber, roda flackar pa huden,
vark i leder och/eller 6goninflammation (Stevens-Johnsons syndrom) eller akuta
overkanslighetsreaktioner atféljda av feber, hudblasor eller hudavlossning (Lyells syndrom) har
skett i samband med anvéndning av acetylcystein. | de flesta fall anvandes dock minst ett annat
lakemedel som troligtvis var orsaken till reaktionen. Lakaren kommer att Overvaka dig noga.
Om det uppstar nya forandringar i huden eller slemhinnorna kommer lakaren att vidta lampliga
atgarder.



o Om du vager mindre dn 40 kg kommer lakaren att noga bestamma hur mycket vétska du ska fa,
eftersom for mycket vatska kan bland annat leda till natriumbrist, vilket kan orsaka krampanfall.

. Koagulationssjukdomar.

. Hoga doser av acetylcystein som ges som injektion kan orsaka en forandring i blodets formaga
att levra sig. Om detta galler dig kan det ta langre tid for ett sar att sluta bloda.

o Acetylcystein har dven slemldsande egenskaper. Pa grund av hur luftvagarna fungerar hos barn
under 2 ars alder kan deras férmaga att hosta upp slem vara begransad. Detta kan leda till hinder
i luftvagarna. Vid behov kommer lakaren att vidta lampliga atgarder.

Radfraga lakare om nagon av dessa varningar galler dig nu eller har géllt dig tidigare.

Andra ldakemedel och Acetylcysteine Macure
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det rekommenderas inte att blanda upp acetylcystein tillsammans med andra lakemedel.
Acetylcystein ska i synnerhet inte blandas med lakemedel som anvands for att bekampa eller
forebygga infektioner (antibiotika), for att det eventuellt kan inaktivera antibiotikan (huvudsakligen
antibiotika av betalaktamtyp).

Acetylcysteine Macure kan forstarka den blodtryckssédnkande effekten av nitroglycerin (ett ldkemedel
som anvénds for att lindra brostsmarta (angina pectoris)). Lakaren kommer att dvervaka dig noga. Det
ar mojligt att detta kan orsaka huvudvark.

I htga doser kan acetylcystein 6ka utsondringen av samtidigt administrerade metaller (t.ex.
guldtiomalat) i urinen. Vid behov kommer lakaren att vidta lampliga atgarder.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns begransad méangd data fran studier om anvandningen av acetylcystein i gravida kvinnor.
Begransad mangd data fran anvandningen av hoga doser acetylcystein for att behandla akut
paracetamol6verdos verkar dock inte tyda pa nagon risk for graviditeten. Om det &r nddvandigt kan
Acetylcysteine Macure anvandas for behandling av paracetamolférgiftning under graviditet.

Amning
Att ta acetylcystein forvantas inte ha ndgon effekt pa barnet. Amning rekommenderas inte under
paracetamolférgiftning.

Fertilitet
Det &r inte kant om acetylcystein har nagon effekt pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda data om effekten av acetylcystein pa korformagan.

Acetylcysteine Macure innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 566 mg eller 849 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
20 ml injektionsflaska respektive 30 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 28,3 % respektive 42,45 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Acetylcysteine Macure

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.



Acetylcysteine Macure ges langsamt som intravends infusion. Normalt sett ges Acetylcysteine Macure
av en lakare eller sjukskoterska.

Rekommenderad dos

Vuxna och barn

Dosen dr individuell. Lakaren véljer ratt dos for dig och bedémer om det &r mojligt att ge dig en
mindre dos. Dosen beror pa din vikt och vilken effekt lakemedlet har pa dig.

Om du har fatt for stor mangd av Acetylcysteine Macure

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om for mycket Acetylcysteine Macure har getts kommer ldkaren eller vardpersonalen att vidta
nodvandiga atgarder.

Om for mycket Acetylcysteine Macure har administrerats kan symtom, ut6ver illamaende, yrsel och
krakningar, som liknar allvarliga overkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) uppsta, sasom
rinnsnuva, roda kliande flackar pa huden (nasselutslag), svullnad av ansiktet, tungan, lapparna och
halsen, tranghetskansla i brostet och lagt blodtryck.

Om du tror att du har fatt for mycket Acetylcysteine Macure, prata med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far nagot av féljande symtom.

Nér Acetylcysteine Macure administreras som infusion vid paracetamolférgiftning kan
overkanslighetsreaktioner sasom rodflackig hud, klada och allvarliga andningsproblem uppsta.
Dessutom kan allvarliga verkanslighetsreaktioner uppsta, sasom svullnad av ansiktet, tungan och
lapparna (angioddem), tryckkansla dver brostet pa grund av muskelspasmer och svullnad av
luftvagarnas slemhinnor, ofta atfoljt av hosta och slemutsondring (bronkospasm), 6kad hjartfrekvens
(takykardi) och sankt blodtryck.

Kontakta din lakare omedelbart om du upplever ékat hjartslag, férvirring, knner dig mycket trott
och/eller svag och huvudvark eftersom detta kan vara tecken pa forhojda syranivaer i kroppsvatskorna
(acidos). Sallsynta fall av dodsfall har rapporterats efter infusionsbehandling med acetylcystein vid
paracetamol6verdos.

Ovriga biverkningar

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

. minskat antal blodplattar (trombocytopeni). Blodplattar bildar sarskorpor pa sar

o en allvarlig reaktion i kroppen pa grund av allvarlig allergi eller 6verkanslighet (anafylaktiska),
se ovan

. svettning, tecken pa njurskada (sankning av ureanivan i blodet), tecken pa laga syrenivaer i

blodet sdsom bla lappar, hud och naglar (cyanos)

angest

smaérta i ansiktet eller 6gonen, krampanfall

svullna dgon, dimsyn

snabb eller langsam hjartfrekvens

hogt blodtryck (hypertoni), vasodilatation, hudrodnad, plétslig svimning (synkope)



o hosta, brostsmarta eller tranghetskansla i brostet, andnings- eller hjartstillestand, pipande
andning pa grund av tranga luftvagar (stridor), bronkospasm (se ovan), andfaddhet (dyspné)
krakningar och illamaende

leverproblem

ledsmarta (artralgi och/eller artropati)

sjukdomskansla, feber, lackage av infusionsvatska fran blodkérlet (extravasering), reaktioner pa
injektionsstéllet

o forsenad levring av blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Acetylcysteine Macure ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Acetylcysteine Macure maste spadas i en lamplig infusionsvitska innan anvandning. Oppnad
forpackning ska anvandas omedelbart. Kassera efter anvandning.

Acetylcysteine Macure ska spadas for intravends infusion med 5 % (50 mg/ml) glukoslosning, 10 %
(100 mg/ml) glukoslésning, 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridldsning (fysiologisk saltldsning) eller
16sning av 5 % glukos och 0,9 % (50 mg/ml + 9 mg/ml) natriumklord.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning av utspadd I6sning beredd enligt
rekommendationerna har uppvisats mellan 4 mg/ml och 58,7 mg/ml i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for férvaringstid och forvaringsforhallanden och bor normalt inte vara langre &n
24 timmar vid 2 till 8°C, savida inte rekonstitution/spadningen (etc.) har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Acetylcysteine Macure 200 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
I6sning ar acetylcystein. En milliliter (ml) 16sning innehaller 200 mg acetylcystein.

- Ovriga innehallsamnen &r: dinatriumedetat, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Acetylcysteine Macure 200 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning &r en klar, farglds 16sning.
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Produkten ar tillganglig i klara injektionsflaskor av typ I-glas med antingen 20 ml (4 g acetylcystein)
eller 30 ml (6 g acetylcystein) infusionslosning. En forpackning innehaller en injektionsflaska eller
fyra injektionsflaskor. Nar produkten 6ppnas kan l6sningens farg andras till ljuslila.

Forpackningsstorlekar:
4 g/20 ml: 1 x 20 ml injektionsflaska eller 4 x 20 ml injektionsflaskor
6 9/30 ml: 1 x 30 ml injektionsflaska eller 4 x 30 ml injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV
Danmark

Tillverkare

Seacross Pharma (Europe) Limited
Pod 13 The Old Station House
15a Main Street Blackrock

Dublin A94 T8P8

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-20.

ADMINISTRERINGSINFORMATION TILL VARDPERSONAL

Administrering

Intravends behandling med Acetylcystein Macure

Vuxna och barn > 50 kg kroppsvikt
Dosregimen géller upp till 110 kg kroppsvikt. Patienter som vager dver 110 kg behandlas som for
110 kg. Dosregimen foljs tills behandlingen kan avslutas enligt stoppregel 1 eller stoppregel 2.

Dosering 1: Bolus i 4 timmar: 200 mg acetylcystein/kg kroppsvikt.
Dosering 2: Fortsatt behandling i 16 timmar: 100 mg acetylcystein/kg kroppsvikt.

Beredningsanvisningar ges i tabellen.

Doseringstabell for vuxna

Acetylcysteinforskrivning for vuxna Ringa in korrekt vikt, dos
(en injektionsflaska = 200 mg/ml acetylcystein) och volym
Regim Dosering 1 Dosering 2
Infusion Total volym 500 ml Total volym 1 000 ml
(spédningsvatska + (spé&dningsvatska +
acetylcystein) acetylcystein)
Infusionens varaktighet 0-4 timmar 16 timmar
Dos 200 mg 100 mg
per kg kroppsvikt per kg kroppsvikt
Patientens vikt (kg) Injektionsflaskans volym Injektionsflaskans volym
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(mh)! (ml)

40-49 45 22,5
50-59 55 27,5
60-69 65 32,5
70-79 75 37,5
80-89 85 42,5
90-99 95 475
100-110 105 52,5

> 110 (maxdos) 105 52,5

1 Dosberakningar baseras pa vikten i mitten av varje intervall.

Stoppregel 1

Om det inte finns tecken pa hepatocellular skada (ALAT i plasma < 70 E/I) i blodproven efter
16 timmars behandling med acetylcystein och paracetamol i plasma dr < 0,150 mmol/l stoppas
behandlingen med acetylcystein (dvs. efter totalt 20 timmars behandling).

Om det finns tecken pa hepatocellular skada (ALAT i plasma > 70 E/I) efter 16 timmar och/eller
paracetamol i plasma ar > 0,150 mmol/I fortsétter behandlingen med acetylcystein genom att
”dosering 2” upprepas.

Stoppregel 2

Nar man har 3 pa varandra foljande matningar (tagna med minst 8 timmars mellanrum) med 6kande
koagulationsfaktor (minskat INR) eller en stabil niva kombinerat med normalt eller sjunkande ALAT i
plasma kan behandlingen stoppas.

Pediatrisk population

Barn< 50 kg kroppsvikt

Doseringen av Acetylcystein Macure ar densamma som fér vuxna. Dock ska en mindre vétskevolym
an for vuxna anvandas for att undvika hypervolemi (se tabell).

Beredningsanvisningar ges i tabellen.
Stoppreglerna for vuxna galler aven for barn.

Behandlingsregim for barn < 50 kg (barn > 50 kg foljer behandlingen fér vuxna):

N- Spadning Slutlig Infusionshastighet
acetylcystein (isoton glukos) | koncentration pa
(200 mg/ml) infusionsldsningen
dos i mg
Laddningsdos | 200 mg/kg Barn < 50 kg: 50 mg/ml 1 ml/kg/hi
(0-4 timmar) infunderat 10 000 mg 4 timmar

under 4 timmar | (50 ml)
(50 mg/kg/h) acetylcystein

spads i 150 ml
isoton glukos
Underhall 100 mg/kg i Barn <50 kg: 6,25 mg/mi 1 ml/kg/h i minst
(minst 16 timmar 3125 mg 16 timmar.
16 timmar (0,50 ml/kg i (15,7 ml)
beroende pa 16 timmar) acetylcystein i
resultat av = 6,25 mg/kg/h | 484,3 ml isoton
lever- glukos

funktionstester)




