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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Acetilcisteina Rompharm 600 mg comprimate efervescente
acetilcisteina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului sau farmacistului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupd 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Acetilcisteinda Rompharm 600 mg comprimate efervescente
Cum sa utilizati Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acetilcisteina Rompharm 600 mg comprimate efervescente

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Acetilcisteini Rompharm 600 mg comprimate efervescente si pentru ce se
utilizeaza

Acetilcisteind Rompharm apartine unei clase de medicamente denumite mucolitice, ce actioneaza
asupra secretiei mucoase (sputd), diminuandu-i vascozitatea si facilitaind astfel eliminarea acesteia.
Acetilcisteind Rompharm este indicatd ca terapie mucoliticd in afectiuni respiratorii caracterizate de
hipersecretie densd si vascoasa cum sunt:

- Inflamatia bronhiilor (bronsita acuta, bronsita cronica si exacerbarile acesteia)

Patologia alveolelor pulmonare (emfizem pulmonar)

Fibroza chistica (mucoviscidoza)

Bronhii dilatate (bronsiectazii)

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai
rau dupa 10 zile de tratament.

Acetilcisteina Rompharm 600 mg comprimate efervescente este indicat la adulti si adolescenti cu
varsta de 14 ani si peste.

2.  Ce trebuie sa stiti nainte si luati Acetilcisteini Rompharm 600 mg comprimate
efervescente




Nu luati Acetilcisteind Rompharm 600 mg:
- dacd sunteti alergic la acetilcisteind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Acetilcisteina Rompharm nu se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Exista cazuri rare de reactii alergice severe asociate cu utilizarea de Acetilcisteind Rompharm
600 mg: febra (mare), Inrosirea pielii, dureri articulare si/sau infectii oculare (sindrom Stevens-
Johnson) sau reactii alergice bruste insotite de febra si vezicule pe piele sau descuamarea pielii
(sindrom Lyell). Daca observati orice reactii la nivelul pielii sau membranelor mucoase (de
exemplu, gat, limba sau mucoasa gurii), intrerupeti imediat utilizarea de Acetilcisteina
Rompharm 600 mg si contactati imediat medicul dumneavoastra.

- Daca aveti astm bronsic, deoarece este posibil sa fie nevoie sa fiti monitorizat indeaproape n
timp ce luati acest medicament. Daca intampinati dificultati de respiratie, intrerupeti imediat
utilizarea de Acetilcisteina Rompharm si contactati imediat medicul dumneavoastra.

- Daca ati avut ulcer gastric sau duodenal sau aveti aceasta afectiune, in special atunci cand se
utilizeaza concomitent cu alte medicamente cunoscute pentru iritarea membranei mucoase a
tractului gastrointestinal.

- Daca aveti risc de sangerare la nivelul stomacului sau al intestinelor (ulcer al stomacului sau al
duodenului, dilatare a esofagului).

- Acest medicament poate creste volumul mucusului bronsic (secretii bronsice), in special la
inceputul tratamentului. Prin urmare, dacd acest lucru se intdmpld si nu reusiti sd eliminati
secretiile bronsice (expectoratie) prin tuse, consultati medicul dumneavoastra care va va sugera
o metoda de eliminare a mucusului (drenaj postural sau bronhoaspiratie).

- Daca aveti intoleranta la histamina, pot sd apara reactii alergice (hipersensibilitate) in timpul
tratamentului cu Acetilcisteind Rompharm.

Daca observati un miros de sulf, nu va ingrijorati, deoarece acesta nu indicd nicio alterare a
medicamentului, ci se datoreaza prezentei acetilcisteinei.

Copii si adolescenti
Acetilcisteind Rompharm nu se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani.

Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca:

- luati medicamente impotriva tusei (ex., Sirop de tuse);

- luati medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor (antibiotice) administrate pe cale orala
(exceptie face loracarbef). Daca luati antibiotice, aceste medicamente trebuie luate la un interval
de cel putin 2 ore fatd de acetilcisteina;

- utilizati nitroglicerina, utilizatd pentru anumite afectiuni cardiace. Administrarea acestor
medicamente impreund cu acetilcisteina poate determina reducerea tensiunii arteriale



(hipotensiune) si aparitia durerilor de cap. In acest caz, medicul dumneavoastra vi va
monitoriza Tndeaproape;

- daca utilizati carbune activ pentru tratarea tulburarilor digestive sau pentru eliminarea gazelor
intestinale (meteorism), deoarece poate reduce eficacitatea acetilcisteinei;

- daca utilizati carbamazepina, utilizatd In principal pentru epilepsie. Luata in acelasi timp cu
carbamazepina, acetilcisteina poate scadea concentratia carbamazepinei.

Nu dizolvati Acetilcisteind Rompharm in acelasi timp cu alte medicamente.

Efectele Acetilcisteina Rompharm asupra testelor de laborator:

Acetilcisteina poate interfera cu unele teste de sange si urina (testul colorimetric pentru salicilati si
testele pentru cetone). Spuneti medicului dumneavoastrd ca luati acest medicament inainte de
efectuarea acestor teste.

Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente impreuna cu alimente si bauturi
Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente se poate utiliza impreuna cu alimente si
bauturi.

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

Sarcina
Daca sunteti gravida, trebuie sa utilizati acetilcisteind numai dacd medicul dumneavoastra considera
ca este absolut necesar.

Alaptarea
Dacd aldptati trebuie sa luati acetilcisteind numai dacd medicul dumneavoastra considerad ca este

absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acetilcisteina nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Acetilcisteind Rompharm 600 mg contine sodiu

Acest medicament contine 356,8 mg de sodiu (componenta principala a sarii de masa) pe doza.
Aceastd cantitate este echivalentad cu 17,84% din aportul alimentar zilnic maxim recomandat pentru
un adult.

Acetilcisteina Rompharm 600 mg contine sorbitol (E 420)

Acest medicament contine 555 mg de sorbitol in fiecare doza, ceea ce este echivalent cu
7,92 mg/kg/zi.

Sorbitolul este o sursd de fructozd. Dacd dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) aveti
intolerantd ereditara la fructoza, o boald genetica rard, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra)
nu trebuie s vi se administreze acest medicament.

Pacientii cu intolerantd ereditara la fructozd nu pot metaboliza fructoza, ceea ce poate determina
efecte grave.

3. Cum si luati Acetilcisteina Rompharm 600 mg comprimate efervescente

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza recomandata este de 1 comprimat de Acetilcisteina Rompharm pe zi (600 mg/zi).

Durata terapiei in cazurile acute este de 5 pana la 10 zile, iar in cazurile cronice, medicul va evalua
daca este necesar sa continue terapia timp de cateva luni.

Instructiuni de utilizare a acetilcisteinei
Se dizolva un comprimat intr-un pahar care contine 200 ml de apa, amestecand la nevoie cu o
linguritd. Odata ce comprimatul s-a dizolvat complet, lichidul poate fi baut imediat.

Nu amestecati alte medicamente cu solutia de acetilcisteina.

Daca luati mai multa acetilcisteina decat ar trebui

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Simptomele supradozajului pot fi greatd, varsaturi si
diaree.

In caz de ingestie/absorbtie a unei doze excesive din acest medicament, informati imediat medicul
dumneavoastra sau solicitati sfatul medicului la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati acetilcisteina

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- reactil alergice (reactii de hipersensibilitate) cu urticarie, eruptie cutanata, umflarea fetei,
buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate provoca dificultati la Inghitire sau respiratie
(angioedem), mancarime;

- dureri de cap;

- tiuituri In urechi (tinitus);

- batai accelerate ale inimii (tahicardie);

- varsaturi;

- diaree;

- inflamatie a gurii (stomatita);

- dureri abdominale;

- greatd,

- febra (pirexie);

- scaderea tensiunii arteriale.

Rare (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

- contractii ale muschilor bronsiilor (bronhospasm)
- dificultati la respiratie (dispnee);

- tulburari digestive (dispepsie).

Foarte rare (poate afecta pana la 1 din 10000 de persoane);
- reactii alergice severe (soc anafilactic, reactie anafilactica/anaflactoida);



- sangerare (hemoragie).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile)
- umflaturi (edeme) ale fetei.

In cazuri foarte rare, au aparut reactii cutanate severe (sindrom Stevens Johnson sau sindrom Lyell).
Daca prezentati modificari ale mucoaselor sau ale pielii, Intrerupeti administrarea acestui
medicament si adresati-va medicului dumneavoastra.

De asemenea, adresati-vd medicului dumneavoastrd daca timpul de sangerare este prelungit
(agregare plachetara redusa).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Acetilcisteini Rompharm 600 mg comprimate efervescente

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se tine tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Solutia reconstituita este limpede, incolord, cu aroma usoara de lamaie.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acetilcisteind Rompharm 600 mg comprimate efervescente

- Substanta activd este acetilcisteina. Fiecare comprimat efervescent contine acetilcisteina
600 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric, citrat de sodiu, zaharina sodica, hidrogenocarbonat de
sodiu, carbonat de sodiu, macrogol 6000, sorbitol (E 420), acid ascorbic, aroma de lamaie.

- Aroma de lamaie contine: preparate aromatizante, substante aromatizante naturale,
maltodextrina de porumb, amidon de porumb modificat (E 1450), butilhidroxianisol (E 320).

Cum arata Acetilcisteina Rompharm 600 mg comprimate efervescente si continutul
ambalajului
Comprimate albe, cilindrice, plate de aproximativ 25 mm x 5 mm si miros caracteristic.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Comprimatele efervescente sunt ambalate intr-un tub de polipropilena, inchis cu capac de
polietilend cu desicant (silicagel). Acetilcisteinda Rompharm este disponibil in ambalaje care contin
12 comprimate.

Dimensiune ambalaj: un tub cu 12 comprimate efervescente

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. llfov

Romania

Acest prospect este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Acetilcisztein Rompharm 600 mg pezsgdtabletta

Bulgaria: Aueruniucrenn Pompapm 600 mg edeppeciieHTHH TabJIeTKH

Romania: Acetilcisteina Rompharm 600 mg comprimate efervescente

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023.



