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PRODUKTRESUMÉ
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Acetylcystein ”Jacobsen Pharma”, brusetabletter
0. D.SP.NR.


22946
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Acetylcystein ”Jacobsen Pharma”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En brusetablet indeholder 200 mg acetylcystein.


Hjælpestoffer se pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Brusetabletter.

Hvid, rund, biplan, glat brusetablet med delekærv på den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Ekspektorerende.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne:

200 mg opløst i vand 3 gange daglig.

Børn over 5 år:

200 mg opløst i vand 2 gange daglig.

Bør ikke anvendes til børn under 5 år.

Brusetabletterne opløses i ½ glas vand.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et af eller flere af indholdsstofferne.

Nylig hæmoptyse.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Acetylcystein skal anvendes med forsigtighed til astmapatienter, eller hos patienter med bronchospasme i anamnesen.

Acetylcystein skal anvendes med forsigtighed til patienter med tidligere ulcus pepticum.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Absorptionen af visse antibiotika, f.eks. cephalexin, synes, at reduceres hvis acetylcystein indgives samtidig, og bør derfor tages 1-2 timer forskudt fra acetylcystein.

Absorptionen af amoxicillin, doxycyclin, erythromycin og bacampicillin påvirkes ikke af acetylcystein.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Bør kun anvendes med forsigtighed hos gravide.

Dyreforsøg indicerer ikke nogle direkte eller indirekte skadelige virkninger på den embryonale udvikling.

Amning:

Erfaring savnes.

Der er ingen information om udskillelse af acetylcystein i modermælk.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Acetylcystein påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Op til 30% af de behandlede kan forvente gastrointestinale bivirkninger.

	
	MEGET ALMINDELIG

(>1/10)
	IKKE ALMINDELIG

(>1/1000 og <1/100)
	SJÆLDEN

(>1/10.000 og <1/1000)

	Immunsystemet
	
	
	Angioødem

	Luftveje, thorax og mediastinum


	
	Bronchospasmer
	

	Mave-tarmkanalen

	Kvalme 

Diarré
	Mavesmerter
	

	Hud og subkutane væv

	
	
	Udslæt

Kløe

Nældefeber


4.9 Overdosering

Symptomer:

Kvalme og opkast.

Behandling:

Symptomatisk.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation



R05C B01, midler mod hoste og forkølelse, mucolytica.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Acetylcystein er et mucolytikum, som nedsætter viskositeten i sejt sekret. Virknings​mekanismen for den perorale form er ikke kendt, men antages at have sammenhæng med en fjernelse af de frie radikaler og en evne til at styrke organismens antioxidant-system, muligvis via en omdannelse a N-acetylcystein til glutathion.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Acetylcystein absorberes hurtigt efter peroral indtagelse, men allerede i tarmen sker der en ekstensiv deacetylering til cystein. Cystein indgår i dannelsen af glutathion.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Ikke aktuel.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Citronsyre, vandfri

Natriumhydrogencarbonat

Natriumcarbonat, vandfri
Ascorbinsyre

Saccharinnatrium

Natriumcyclamat

Macrogol
Brombæraroma

Skovbæraroma

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Rør (Al): 4 år.
Poser (Polythen/Al): 2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 30˚C.

Opbevares i original emballage.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Rør (Al) eller poser (Polythen/Al):

Pakningsstørrelser: 15, 25, 50 og 100 brusetabletter.


Ikke alle pakningstyper eller pakningsstørrelser bliver nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
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