Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

INGAMIST 100 mg/ml solutie injectabili/solutie de inhalat prin nebulizator/
solutie pentru instilatie endotraheopulmonara
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este INGAMIST si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati INGAMIST
3. Cum sa utilizati INGAMIST

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza INGAMIST

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este INGAMIST si pentru ce se utilizeaza

INGAMIST contine o substanta activd numita acetilcisteina, care apartine unui grup de
medicamente numit mucolitice, utilizate pentru a facilita eliminarea mucusului din tractul respirator
si la un grup de medicamente numite antidoturi, utilizate pentru a contracara efectul toxic al
anumitor substante.

INGAMIST se utilizeaza in tratamentul afectiunilor respiratorii, insotite de formarea unei spute
dense si vascoase:

- inflamatia bronhiilor (bronsita acuta, bronsita cronica si exacerbdrile acesteia);

patologia alveolelor pulmonare (emfizem pulmonar);

fibroza chistica (mucoviscidoza);

dilatatii bronsice (bronsiectazii).

INGAMIST se utilizeaza ca antidot in tratamentul:

- intoxicatiei accidentale sau intentionate cu paracetamol, un medicament antiinflamator;

- uropatiei (boala care afecteaza tractul urinar) dupa administrarea ciclofosfamidei (medicament
utilizat Tn cancer).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati INGAMIST

Nu utilizati INGAMIST:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la acetilcisteina sau la oricare dintre componentele
medicamentului, prezentate la pct. 6;

- la copii cu vérsta sub 2 ani, cu exceptia cazurilor de terapie a supradozajului cu paracetamol.

Atentioniri si precautii
Inainte sa utilizati INGAMIST, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Utilizati acest medicament cu prudentd si intotdeauna sub supravegherea medicului dumneavoastra

in urmatoarele cazuri:

- dacd suferiti de o boala inflamatorie a bronhiilor, numita astm bronsic, intrerupeti imediat
medicamentul in caz de contractii ale muschilor bronhiilor (bronhospasm);

- dacd ati suferit in trecut de atopie si astm bronsic, deoarece puteti dezvolta reactii alergice;

- daca aveti intoleranta la histamina, deoarece puteti dezvolta reactii alergice;

- dacd suferiti sau ati suferit de o problema stomacald sau intestinala, numitda ulcer peptic, in
special daca luati impreuna cu INGAMIST si alte medicamente care pot provoca probleme
stomacale (medicamente gastroiritante).

Acest medicament poate creste volumul mucusului bronsic (secretii bronsice), in special atunci
cand este administrat sub forma de aerosol, la inceputul tratamentului. Prin urmare, daca acest lucru
se Tntampla si nu reusiti sd eliminati secretiile bronsice prin tuse (expectorare), contactati medicul
dumneavoastrd care va va indica o metodd de eliminare a mucusului (drenaj postural sau
bronhoaspiratie).

Pot aparea reactii alergice (de hipersensibilitate/anafilactoide) la acetilcisteina. Poate fi necesara
verificarea semnelor unei reactii alergice.

Acest medicament trebuie administrat cu 0 precautie deosebitd si respectand cu strictete

instructiunile din sectiunea ,,Cum sa utilizati INGAMIST”.

Tineti minte ca:

- administrarea de INGAMIST pentru a contracara efectul toxic al unor substante (tratament
antidot) Tn cazuri foarte rare a cauzat decesul,

- daca INGAMIST urmeaza sa fie administrat pentru a contracara efectul toxic al anumitor
substante (tratament antidot) la persoanele cu greutatea corporalda mai mica de 40 kg, poate
aparea retinerea excesiva a lichidului Tn organism, ceea ce poate duce la nivel redus de sodiu n
sange (hiponatremie), convulsii si deces;

- daca INGAMIST este administrat Tntr-o vena rapid sau in cantitdti excesive, poate creste riscul
de dezvoltare a reactiilor adverse.

Acest medicament poate modifica unii parametri sanguini (reducerea indicelui de protrombina,
cresterea INR) daca este utilizat ca antidot la doza indicata.

Daca simtiti un miros de sulf cand deschideti fiola, sau solutia devine roz dupa deschiderea fiolei
sau dupd transferul acesteia in nebulizator (aparatul pentru administrarea aerosolilor), nu va faceti
griji, deoarece acest lucru nu indicé nicio modificare a medicamentului.

Teste de laborator

Acetilcisteina poate interfera cu unele teste de sange si urind (test de culoare pentru determinarea
salicilatilor si teste pentru determinarea cetonelor). Spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati
acest medicament inainte de a va efectua aceste teste.

Copii

INGAMIST nu trebuie administrat copiilor sub 2 ani, deoarece poate provoca obstructia bronhiilor
si Tmpiedica respiratia normala.

Pentru copii si adolescenti se aplicd aceleasi atentionari si precautii ca si pentru adulti.

INGAMIST impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.



Nu utilizati acest medicament daca luati medicamente pentru tuse (antitusive), deoarece acestea pot
duce la acumularea de mucus in interiorul bronhiilor.

Utilizati acest medicament cu precautie si discutati cu medicul dumneavoastra daca luati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- nitroglicerind, utilizatd pentru unele probleme cu inima. Utilizarea acestui medicament in acelasi
timp cu INGAMIST poate provoca scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald) si dureri
de cap (cefalee);

- antibiotice, medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor. Nu amestecati aceste medicamente
cu solutia care contine INGAMIST.

Puteti utiliza INGAMIST impreund cu medicamente pentru tratarea astmului bronsic (vezi
sectiunea ,,Atentiondri si precautii”) si a bolilor bronhiilor si pldmanilor (bronhodilatatoare) sau
medicamente pentru cresterea tensiunii arteriale (vasoconstrictoare).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daca sunteti gravida utilizati acest medicament numai daca este strict necesar si sub supravegherea
strictd a medicului dumneavoastra.

Alaptarea

Daca alaptati, evitati utilizarea INGAMIST. Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a
intrerupe alaptarea si/sau de a Incepe/inceta terapia cu INGAMIST.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectul INGAMIST asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existad informatii disponibile cu privire la influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

INGAMIST contine sodiu

Acest medicament contine 43 mg (1,9 mmol) (componenta principald a sarii de masa) sodiu ntr-o
fiold. Aceasta este echivalenta cu 2,15% din doza maxima zilnicd recomandata de sodiu pentru un
adult.

3. Cum sa utilizati INGAMIST
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa, cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra, daca nu sunteti sigur.

Deschideti fiolele de INGAMIST nemijlocit Tnaintea utilizarii. Puteti utiliza fiolele deschise doar
daca acestea au fost pastrate in frigider si timp de maximum 24 ore. Nu utilizati fiole deschise
pentru administrarea intravenoasa.

Daca INGAMIST este amestecat cu medicamente pentru tratamentul astmului bronsic si a bolilor
bronhiilor si plamanilor (bronhodilatatoare) sau alte medicamente, utilizati solutia cat mai devreme
posibil si nu o pastrati; doza, durata tratamentului si modul de administrare vor fi determinate de
medicul dumneavoastra in functie de starea dumneavoastra.

Acest medicament va va fi administrat de un medic sau de o asistentd medicala dacd este injectat
ntr-o vena (administrare intravenoasa).



Administrare intravenoasa

Tratamentul intoxicatiei accidentale sau intentionate cu paracetamol

INGAMIST vi se va administra lent intr-o vena sub forma de perfuzie intravenoasa. Medicamentul
va va fi administrat Intr-o institutie medicald de catre un medic sau o asistentd medicald, care va
pregdti perfuzia. Dacd nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta
medicala.

Administrare sub forma de aerosoli

Doza recomandata este de 1 fiola prin nebulizator (aparat de aerosoli), de 1-2 ori pe zi. Durata
tratamentului este de 5-10 zile.

Doza si frecventa administrarii medicamentului pot fi modificate de medicul dumneavoastra.
Folositi un nebulizator din sticla sau plastic, iar pentru aparatele cu piese din metal sau cauciuc este
necesar sa se spele aparatele cu apa imediat dupa utilizare.

Administrare in bronhii
Doza recomandata este de 1 fiold, de 1-2 ori pe zi, sau de cate ori este necesar, in functie de
metodele selectate (cateter permanent, bronhoscop, etc.).

Instilatie sau spalarea urechilor sau a altor cavitati corporale
Doza recomandata este de jumatate fiold sau 1 fiola, de fiecare data.

Daci utilizati mai mult INGAMIST decat trebuie

Tn cazul supradozajului dupa injectarea in vena simptomele sunt similare cu reactiile adverse,
enumerate la punctul ,,Reactii adverse posibile”, dar mai grave.

Pe de altd parte, nu au fost raportate cazuri de supradozaj atunci cand acest medicament este
administrat prin aerosoli sau in bronhii. Cu toate acestea, in urma unui supradozaj cu acest
medicament, poate aparea o acumulare de mucus in bronhii, Tn special daca pacientul nu 1l poate
inlatura prin tuse (sputd). Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, care va va indica o metoda
de eliminare a mucusului (bronhoaspiratie).

TIn caz de ingerare/utilizare a unei doze excesive de acest medicament, anuntati imediat medicul
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati INGAMIST
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati INGAMIST
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, INGAMIST poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea atunci cand INGAMIST este administrat sub forma de
aerosoli (administrare inhalatoare) sau in bronhii (administrare endotraheopulmonar):

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- urticarie, eruptii cutanate, mancarime;

- contractia muschilor bronsici (bronhospasm);

- inflamatia mucoasei cavitatii bucale (stomatitd), greturi, voma,

- reactii alergice (de hipersensibilitate);



- eliminari nazale (rinoree), obstructie bronsica.

Urmadtoarele reactii adverse pot apdrea atunci cand INGAMIST este administrat in vena (utilizare
parenterald):

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice severe (soc anafilactic, reactii anafilactice/anafilactoide);

- reactii alergice (de hipersensibilitate);

- batai rapide ale inimii (tahicardie);

- contractia muschilor bronsici (bronhospasm);

- dificultati de respiratie (dispnee);

- greturi, voma;

- umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului (edem angioneurotic);

- urticarie, inrosirea pielii, eruptii cutanate, mancarime;

- umflarea (edemul) fetei;

- scaderea tensiunii arteriale;

- timpul crescut necesar pentru formarea cheagului de sange (timpul protrombinic).

In cazuri foarte rare au apdrut reactii cutanate severe (sindrom Stevens-Johnson sau sindrom Lyell).
Daca apar modificari ale mucoaselor sau pielii, intrerupeti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

In plus, este posibild o reducere a agregarii plachetare (prelungirea timpului de sangerare).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza INGAMIST
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.

Se recomanda deschiderea fiolelor de INGAMIST nemijlocit Tnaintea utilizarii: fiolele deschise pot
fi utilizate numai daca au fost pastrate in frigider pentru o perioada de timp care nu a depasit 24 ore.
Fiolele deschise nu pot fi utilizate pentru administrare intravenoasa.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine INGAMIST
Substanta activa este acetilcisteina.



1 ml solutie injectabila/solutie de inhalat prin nebulizator/solutie pentru instilatie
endotraheopulmonara contine acetilcisteina — 100 mg.
Celelalte componente sunt: edetat disodic, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata INGAMIST si continutul ambalajului
INGAMIST se prezinta sub forma de lichid transparent incolor cu miros slab de sulf.
Dupa deschiderea fiolei la contactul indelungat cu aerul poate aparea o nuanta slabd roz-violeta.

INGAMIST este disponibil in cutii cu 2 blistere a cate 5 fiole din sticla intunecata cu 3 ml solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov 10, 03680, or. Kiev.

Fabricantul

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,
str. Kobzarskaya 108, 18030, reg. Cerkassy, or. Cerkassy.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Intoxicatie accidentala sau intentionata cu paracetamol

Pentru succesul terapeutic al terapiei antidot In intoxicatia cu paracetamol, perioada dintre
supradozajul de paracetamol si inceperea terapiei este esentiala.

Terapia trebuie initiata din momentul ingestiei paracetamolului si in decurs de 8 ore. Daca
acetilcisteina este administratd peste 15 ore de la supradozajul cu paracetamol, terapia de obicei este
ineficienta, chiar daca exista date in literatura de specialitate despre succesul tratamentului peste 16-
24 ore de la administrarea paracetamolului.

INGAMIST se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa.

Perfuzia se fa efectua lent, pentru a reduce riscul de reactii adverse.

Se recomanda urmatoarea schema de administrare:

Pacienti cu greutatea corporala peste 40 kg

Doza initiala: 150 mg/kg in 200 ml solutie timp de 60 minute.
A doua doza: 50 mg/kg in 500 ml solutie timp de 4 ore.

A treia doza: 100 mg/kg in 1000 ml solutie timp de 16 ore.
Pacienti cu greutatea corporala intre 20 si 40 kg

Doza initiala: 150 mg/kg in 100 ml solutie timp de 60 minute.
A doua doza: 50 mg/kg in 250 ml solutie timp de 4 ore.

A treia doza: 100 mg/kg in 500 ml solutie timp de 16 ore.
Pacienti cu greutatea corporala sub 20 kg

Doza initiala: 150 mg/kg in 3 ml/kg solutie timp de 60 minute.
A doua doza: 50 mg/kg in 7 ml/kg solutie timp de 4 ore.

A treia doza: 100 mg/kg in 14 ml/kg solutie timp de 16 ore.


http://nomenclator.amed.md/

Solutia trebuie sa fie compatibild (solutie de dextrozd 50 mg/kg, solutie de clorura de sodiu 4,5
mg/ml sau apa pentru injectii).



