Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acetylcysteine SANDOZ, 100 mg/ml, roztwér do infuzji
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Acetylcysteine SANDOZ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acetylcysteine SANDOZ
Jak stosowac lek Acetylcysteine SANDOZ

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acetylcysteine SANDOZ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook own e

1. Co to jest lek Acetylcysteine SANDOZ i w jakim celu sie go stosuje

Roztwor do infuzji Acetylcysteine SANDOZ zawiera substancj¢ czynng acetylocysteine - lek

0 wilasciwosciach przeciwutleniacza, neutralizujacy szkodliwe czynniki (np. wolne rodniki).
Acetylocysteina jest pochodng naturalnego aminokwasu L-cysteiny. Neutralizuje wolne rodniki
poprzez wigzanie ich przez grupy sulfhydrylowe. W przypadku zatrucia paracetamolem
acetylocysteina dziata jako odtrutka, wigzac si¢ z jego toksycznymi metabolitami.

Skutecznos$¢ postepowania odtruwajacego zalezy od czasu, jaki uptynat migdzy przedawkowaniem
a rozpoczgciem podawania preparatu Acetylcysteine SANDOZ.

Wskazaniem do stosowania leku Acetylcysteine SANDOZ jest zatrucie paracetamolem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acetylcysteine SANDOZ

Kiedy nie stosowaé leku Acetylcysteine SANDOZ

. jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na acetylocysteine, na disodu edetynian lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami uczulenia mogg by¢: $wiad, pokrzywka, wysypka, skurcz oskrzeli (dusznosé),
przyspieszone bicie serca i obnizone ci$nienie tetnicze krwi.
jesli pacjent ma ostabiony odruch kaszlowy (np. mate dzieci i osoby w podesztym wieku) i nie ma
zapewnionej fizykoterapii oddechowe;j.
jesli pacjent jest w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Acetylcysteine SANDOZ nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podajac lek Acetylcysteine SANDOZ:
pacjentowi z niewydolnoscia oddechowa.
pacjentowi z nadreaktywnoscia oskrzeli lub pacjentowi, ktory chorowat badz choruje przewlekle
na astme oskrzelowa, gdyz lek moze spowodowac u niego skurcz oskrzeli i dusznos¢.
pacjentowi, u ktérego stwierdzono obecnie lub w przesztosci chorobg wrzodowa zotadka lub
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dwunastnicy, lub zylaki przetyku.

pacjent ma masg¢ ciata mniejszg niz 40 kg, gdyz istnieje ryzyko zmniejszenia objetosci krwi
krazacej, zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi i wystapienia drgawek.

jesli pacjent na zmniejszong zdolnos$¢ odkrztuszania, gdyz lek moze powodowac uptynnienie
wydzieliny oskrzelowej i zwickszac¢ jej objetos¢. Lekarz moze wowczas zaleci¢ wspomaganie
usuwania wydzieliny, np. przez drenaz lub odsysanie.

Acetylocysteina podawana w duzych dawkach jako odtrutka moze wydtuza¢ czas protrombinowy.
Podczas stosowania leku Acetylcysteine SANDOZ nalezy $cisle kontrolowaé parametry krzepnigcia,
zwlaszcza u pacjentéw, u ktorych moze by¢ konieczne przeszczepienie watroby.

Podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano cigzkie reakcje skorne (tj. zespot
Stevensa-Johnsona i zesp6t Lyella). Jesli w trakcie stosowania leku Acetylcysteine SANDOZ
wystapia u pacjenta zmiany na skorze lub blonach sluzowych, nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

Acetylcysteine SANDOZ a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Istnieje ryzyko niezgodnosci fizycznych miedzy lekiem Acetylcysteine SANDOZ a penicyling,
ampicyling, cefalosporynami, erytromycyna, niektorymi tetracyklinami, amfoterycyna B. Nalezy
unika¢ zwlaszcza mieszania tych lekow w strzykawce lub we wlewie oraz podawania ich w krotkim
odstepie czasu do tej samej zyly, przez to samo wklucie.

Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i lekéw przeciwkaszlowych moze spowodowaé
niebezpieczne zaleganie wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego.

Acetylocysteina nasila dziatanie nitrogliceryny i innych azotanéw, polegajace na rozszerzaniu naczyn
krwiono$nych i hamowaniu agregacji (zlepiania si¢) ptytek krwi. Jesli pacjent otrzymuje jednoczesnie
pozajelitowo oba leki, powinien zgtosi¢ lekarzowi lub pielegniarce wystapienie bolu glowy, gdyz
moze on wskazywac¢ na niedocisnienie tgtnicze.

Acetylocysteina moze zaktécaé oznaczanie salicylanéw w osoczu metoda kolorymetryczna oraz
ketonéw w osoczu i moczu metoda z nitroprusydkiem sodu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Acetylcysteine SANDOZ jako odtrutki w przypadku zatrucia paracetamolem mozna stosowac,
gdy w opinii lekarza ryzyko uszkodzenia watroby matki i ptodu w wyniku zatrucia jest wieksze niz
potencjalne ryzyko wywotane stosowaniem acetylocysteiny.

Lek nalezy stosowa¢ w okresie karmienie piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Acetylcysteine SANDOZ

Ten lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Postgpowanie odtruwajace powinno by¢ rozpoczgte jak najszybciej po zazyciu toksycznej dawki
paracetamolu. Leczenie prowadzi si¢ w warunkach szpitalnych.
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Lek Acetylcysteine SANDOZ nalezy poda¢ dozylnie w ciggu 4 do 8 godzin od zatrucia, nie pozniej
niz w ciggu pierwszych 14 godzin. W pierwszej dobie od zatrucia dawka dobowa acetylocysteiny
powinna wynosi¢ okoto 300 mg/kg mc. (okoto 20 g na dobe dla osoby doroste;j).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych lek nalezy rozciefczy¢ w 5%
roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu i podawaé¢ w powolnym wlewie kroplowym.
U dzieci i pacjentow o masie ciata mniejszej niz 40 kg objetos$¢ roztworu glukozy lub roztworu
chlorku sodu nalezy proporcjonalnie zmniejszy¢ (ale nie ponizej 50 ml).

Dawkowanie u dorosfych:

acet)ag\(l:\;ksatleiny Objetos¢ roztworu podanego we wlewie kroplowym Czﬁlgvv\\lljma
150 mg/kg mc. 200 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu 15 minut
50 mg/kg mc. 500 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu 4 godziny
100 mg/kg mc. 1000 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu 16 godzin

Lacznie: dozylnie 300 mg acetylocysteiny/kg mc. przez pierwszych 20 godzin leczenia.

Dawkowanie u dzieci:

W leczeniu zatru¢ paracetamolem u dzieci stosuje si¢ takie same dawki w przeliczeniu na mas¢ cialta
i taki sam tryb postgpowania, jak w leczeniu dorostych. Objetos¢ ptynu podawanego dozylnie nalezy
modyfikowa¢ w zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka. Przeciazenie ptynem stanowi potencjalne

ryzyko wystapienia niewydolnosci krazenia.

+ Dzieci o masie ciata 20 kg i wigksze;j:

Dawka Sy . Czas wlewu
. Objetos¢ roztworu podanego we wlewie kroplowym ;
acetylocysteiny trwania

150 mg/kg mc. 100 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu | 15 minut

50 mg/kg mc. 250 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu | 4 godziny

100 mg/kg mc. 500 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu | 16 godzin

« Dzieci o masie ciata mniejszej niz 20 kg:
Objetos¢ do wlewow (przy zastosowaniu tych samych dawek) ustala lekarz prowadzacy.

U pacjentow, u ktorych ryzyko uszkodzenia watroby po zastosowaniu duzych dawek paracetamolu
jest wigksze (np. pacjentow z AIDS, niedozywionych, leczonych dlugotrwale ryfampicyna, fenytoina,
karbamazeping, fenobarbitalem oraz uzaleznionych od alkoholu), stosowanie leku Acetylcysteine
SANDOZ nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej i przy mniejszym stgzeniu paracetamolu w surowicy niz
U pozostatych osob.

Sposob podawania leku i czas trwania leczenia:
Lek Acetylcysteine SANDOZ podaje si¢ w powolnym wlewie kroplowym w 5% roztworze glukozy
lub 0,9% roztworze chlorku sodu.

Amputki z lekiem nie wymagaja nacinania pilniczkiem. Po wytrza$nigciu zawarto$ci z szyjki amputke
nalezy zwroci¢ biatg kropka ku gorze i odtamac jej gorna czesc.

Uwagi:
= Specyficzny, siarkowy zapach leku nie $wiadczy o jego rozktadzie, lecz jest spowodowany

obecnoscig siarki w czasteczce leku.

= Acetylocysteina moze wchodzi¢ w reakcje z guma 1 metalami (m.in. zelazem, niklem, miedzia),
dlatego istotne jest, aby roztwor miat kontakt jedynie ze szklanymi lub plastikowymi materiatami.
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Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Acetylcysteine Sandoz

W razie podania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza.
Mozliwe objawy przedawkowania leku Acetylcysteine SANDOZ sg podobne do dziatan
niepozadanych wymienionych w punkcie 4.

W razie konieczno$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominigcie podania leku Acetylcysteine SANDOZ
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominiete;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgsto (Moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

bol glowy, goraczka, reakcje alergiczne ze §wigdem, pokrzywka, wysypka, obrzekiem
naczynioruchowym (obrzgk skory i (lub) bton §luzowych np. w obrebie twarzy, konczyn, stawow),
przyspieszone bicie serca,, nudnosci, wymioty, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, bol brzucha,
biegunka.

Rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
duszno$¢, skurcz oskrzeli, niestrawnosc.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

reakcja anafilaktyczna (rodzaj naglej reakcji alergicznej), az do wstrzasu, reakcje przypominajace
reakcje anafilaktyczna; krwawienie, zmniejszone ci$nienie tetnicze, cigzkie reakcje skorne

(z powstawaniem pecherzy na skorze i blonach §luzowych, [gtéwnie jamy ustnej i narzadow
ptciowych], nadzerek, zluszczaniem skory, z goraczka i bélem stawdw).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
uderzenia gorgca, obrzek twarzy.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Acetylcysteine SANDOZ

+ Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

+ Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na amputce po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acetylcysteine SANDOZ

- Substancja czynng leku jest acetylocysteina. 1 ml roztworu zawiera 100 mg acetylocysteiny.

1 amputka (3 ml) zawiera 300 mg acetylocysteiny.

- Pozostale sktadniki leku to: disodu edetynian, sodu wodorotlenek (roztwor 10%), kwas askorbowy,

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Acetylcysteine SANDOZ i co zawiera opakowanie

Roztwor do infuzji dostgpny jest w amputkach z oranzowego szkta w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja 5, 10 lub 50 amputek po 3 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

Jenahexal Pharma GmbH
Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

UR.DZL.ZLN.4020.03466.2014



