Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aceflucil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Al

1. Co to jest lek Aceflucil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aceflucil zawiera substancj¢ czynng acetylocysteing i uplynnia lepki $luz w drogach
oddechowych.

Lek Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace stosuje si¢ w celu rozrzedzenia wydzieliny i ulatwienia jej
odkrztuszania w przypadku przezigbienia u osob dorostych.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aceflucil

Kiedy nie stosowac leku Aceflucil:

° Jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
° U dzieci w wieku ponizej 2 lat nie wolno stosowaé tego leku.

Dzieci i kobiety w cigzy z fenyloketonurig (fenyloketonuria to pewna wrodzona choroba
metaboliczna) nie powinny stosowac tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Aceflucil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta

wystepuja:

. astma oskrzelowa
Jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, lek Aceflucil nalezy stosowaé pod $cista kontrolg
lekarska, poniewaz moze wywota¢ zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli). Jesli u
pacjenta wystapia takie objawy, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie acetylocysteiny.

. wrzody Zoladka lub jelit w przesziosci lub obecnie
Jesli pacjent ma lub miat chorobg wrzodowa, poniewaz lek Aceflucil moze podraznia¢ btong
sluzowa zotadka. W szczeg6lnosci, jesli pacjent stosuje inne leki, o ktérych wiadomo, ze



podrazniajg blone §luzowsg zotadka.

. zmiany na skérze i blonach §luzowych
W zwigzku ze stosowaniem acetylocysteiny bardzo rzadko zglaszano wystepowanie cigzkich
reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. W przypadku pojawienia
si¢ nowych zmian na skorze i btonach §luzowych nalezy niezwlocznie zasiggnac porady
lekarskiej 1 zaprzesta¢ stosowania acetylocysteiny.

. W miare jak gesta flegma staje si¢ bardziej ptynna, zwigksza si¢ jej objetos¢, szczegdlnie na
poczatku leczenia. Jesli pacjent nie jest w stanie skutecznie odkrztusi¢ tej ptynnej flegmy, musi
skonsultowac si¢ z lekarzem, aby mozna byto podja¢ odpowiednie kroki w celu usunigcia
flegmy.

. Nadwrazliwo$¢ na histamine
U tych pacjentéw nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia, poniewaz lek Aceflucil wptywa na
metabolizm histaminy i moze prowadzi¢ do objawow nietolerancji (np. bol glowy, katar,
swedzenie).

. Niemozno$¢ odkrztuszenia Sluzu
Leki mukolityczne moga blokowa¢ drogi oddechowe dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu
na cechy charakteryzujace ich drogi oddechowe i ograniczong zdolno$¢ odkrztuszania
plwociny. Dlatego lekow mukolitycznych nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Aceflucil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to w szczegdlnosci:

. lekéw tagodzacych kaszel
Jednoczesne stosowanie leku Aceflucil z lekami tagodzacymi kaszel moze powodowac:
niebezpieczne nagromadzenie wydzieliny z powodu zmniejszonego odruchu kaszlowego. W
przypadku tego leczenia skojarzonego wymagana jest szczegolnie doktadna diagnoza.
Konieczne jest, aby przed zastosowaniem takiego skojarzenia zapytac lekarza.

o antybiotykow
Badania eksperymentalne wskazuja na ostabienie dziatania antybiotykow (tetracykliny,
aminoglikozydow, penicyliny) z powodu jednoczesnego stosowania z acetylocysteing. Ze
wzgledow bezpieczenstwa lek Aceflucil i antybiotyki nalezy przyjmowac oddzielnie, i w
odstepie co najmniej 2 godzin. Nie dotyczy to lekow zawierajacych substancje czynne, takie jak
cefiksym lub lorakarbef, ktore mozna przyjmowac jednoczesnie z acetylocysteing.

. wegla aktywnego

o triazotanu glicerolu: lek znany rowniez jako nitrogliceryna, stosowany do rozszerzania naczyn
krwiono$nych
Lekarz bedzie monitorowat obnizenie ci$nienia krwi, ktére moze by¢ powazne i moze objawiac
si¢ bolem glowy.

. karbamazepina

W przypadku jednoczesnego stosowania z karbamazeping dziatanie karbamazepiny moze by¢
ostabione ze wzgledu na zmniejszone stezenie w osoczu.

Testy laboratoryjne

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Aceflucil, jesli wymagane jest wykonanie badania
w nastepujacych przypadkach, poniewaz moze mie¢ wptyw na wynik oznaczenia:

. salicylan6w: leki stosowane w leczeniu bélu, stanéw zapalnych lub reumatyzmu

. cial ketonowych w moczu

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy Iub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza



Poniewaz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania acetylocysteiny u kobiet w cigzy,
lek Aceflucil moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Brak jest danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny do mleka ludzkiego. Dlatego lek Aceflucil
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za absolutnie
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Aceflucil na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Aceflucil zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Aceflucil zawiera aspartam
Kazda tabletka musujgca zawiera 15 mg aspartamu.

Aspartam (E 951) jest zrédlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentdow z fenyloketonuria.
Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Lek Aceflucil zawiera sod

Ten lek zawiera 65,714 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 3,29% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Aceflucil

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka, o ile lekarz nie zalecit inaczej, to:

Dorosli w wieku od 18 lat: 1 tabletka musujgca raz na dobe

Sposdéb podawania
Rozpuscié tabletk¢ musujaca w potowie szklanki wody i natychmiast wypi¢ roztwor.

Pacjentom, ktorzy majg trudnos$ci z odkrztuszaniem flegmy (pacjenci w podesztym wieku i ostabieni),
zaleca si¢ przyjmowanie tabletki musujacej rano.

Czas stosowania
Nie nalezy stosowa¢ tego leku dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 4 do 5 dniach, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Aceflucil
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy podraznienia zotadka i jelit, takie jak bole
brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka.

Cigzkie dziatania niepozadane lub objawy zatrucia nie byly dotad obserwowane, nawet w przypadku
znacznego przedawkowania. Jesli nastgpilo podejrzenie przedawkowania leku Aceflucil, nalezy
poinformowac o tym lekarza.



Pominiecie przyjecia leku Aceflucil
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy zastosowaé
nastgpng dawke leku o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Aceflucil i skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapia
objawy reakcji alergicznej lub ci¢zkiej reakcji skorne;j.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)
. reakcje alergiczne

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)
. ciezkie reakcje alergiczne, az do wstrzasu wlacznie
. ciezkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka

Inne mozliwe dziatania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujaca czgstoscia:

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)
bol glowy

goraczka

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

bol brzucha

nudnosci, wymioty

biegunka

dzwonienie lub brzg¢czenie w uszach

przyspieszone bicie serca

obnizone ci$nienie krwi

swedzenie, powstawanie pokrzywki, wysypka skorna
uogoblniona wysypka

przewaznie bolesny, silny obrzek glebokich warstw skory, gtéwnie twarzy

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oso6b)

o dusznos¢

. skurcz oskrzeli — gtownie u pacjentow z nadreaktywnym uktadem oddechowym, w obecnosci
astmy oskrzelowe;j

o niestrawnos¢

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
J krwotok

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o obrzek tkanek twarzy spowodowany nadmiarem plynu

. zmniegjszone zlepianie si¢ ptytek krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Aceflucil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze migkkim i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aceflucil
- Substancja czynng leku jest acetylocysteina.
Kazda tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

- Pozostate sktadniki to: kwas askorbowy, kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan, krospowidon
(typ B), laktoza jednowodna, aromat pomaranczowy (zawiera preparaty aromatyzujace,
substancje aromatyzujgce, naturalne substancje aromatyzujace, maltodekstryne, gume arabska
(E 414), butylowany hydroksyanizol (E 320)), aromat migty pieprzowej (zawiera preparaty
aromatyzujgce, naturalne substancje aromatyzujace, maltodekstryng, gume arabska (E 414)),
aspartam (E 951), leucyna.

Jak wyglada lek Aceflucil i co zawiera opakowanie
Tabletki musujace.

Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace:
Biate, ptaskie, skosnie $cigte okragle tabletki.

Lek Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace jest dostepny w blistrach migkkich z folii kompozytowe;j
(Papier/Aluminium/PE), w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan.:
Blister migkki: 10 tabletek musujacych

Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer

Podmiot odpowiedzialny:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Acetylcysteine AB 600 mg bruistabletten / comprimés effervescents / Brausetabletten
Whochy: Acetilcisteina Aurobindo

Holandia: Acetylcysteine Auro 600mg, bruistabletten

Polska: Aceflucil

Portugalia: Acetilcisteina Generis

Hiszpania: Acetilcisteina Aurovitas 600mg comprimidos efervescentes EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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