Muccosinal, tabletki musujace

V1.2.Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Muccosinal przenaczone do publicznej
wiadomosci

VI.2.1.0mowienie rozpowszechnienia choroby
Acetylocysteina jest wskazana w leczeniu ostrych i przewlektych choréb drog oddechowych zwigzanych z
wydzielaniem lepkiego $luzu trudnego w odkrztuszaniu u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Zazwyczaj podczas infekcji i / lub zapalenia blony §$luzowej drég oddechowych organizm reaguje
zwickszeniem ilosci $luzu, ktory jest wydzielany. Proces zapalnyprowadzi do utraty funkcji komorek i rzesek
oraz zniszczenia warstwy surfaktantu. Po wypluciu §luz jest okreslany, jako plwocina.

VI.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Acetylocysteina jest lekiem mukolitycznym, ktoére sa powszechnie stosowane w leczeniu ostrych i
przewlektych schorzen drég oddechowych.

Kilka obserwacji na temat acetylocysteiny sugeruje, ze nie tylko ma ona dziatanie mukolityczne, ale takze
dziatanie antyoksydacyjne, ktére moze chroni¢ przed szkodliwym dziataniem wolnych rodnikow. Niektore
badania sugeruja, ze acetylocysteina stosowana doustnie moze obnizy¢ wskazniki zaostrzenia przewlektego
zapalenia oskrzeli. Ponadto, leczenie acetylocysteing pacjentow ze stabilng, umiarkowang do cigzkiej
przewlekltej choroby drég oddechowych, wykazatlo, poprawe sprawnosci fizycznej, co moze by¢
spowodowane jest lepsza wydolnoscig.

VI. 2.3. Niewiadome zwigzane z korzysciami 7 leczenia
Brak niewiadomych odnoszacych si¢ do korzysci z leczenia, co do ktérych podmiot odpowiedzialny jest
$wiadomy.

VI. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko
Brak

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Co jest wiadomo (w tym, dlaczego uwaza si¢ to za
potencjalne ryzyko)
Zesp6t Stevensa-Johnsona Istniejg doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach

wystgpienia ciezkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, opisywano w
powigzaniu czasowym ze stosowaniem
acetylocysteiny. W wigkszosci przypadkow
podano co najmniegj jeden inny lek w tym samym
czasie, ktory potencjalnie mogt spotegowac
opisane dziatanie na skorg i btony Sluzowe. W
przypadku nawrotu choroby skory i zmian na
btonach §luzowych, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskiej i zaprzesta¢ stosowania acetylocysteiny.
Toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) Istniejg doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach
wystapienia cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Lyella, opisywano w powigzaniu
czasowym ze stosowaniem acetylocysteiny. W
wiegkszo$ci przypadkow podano co najmniej jeden
inny lek w tym samym czasie, ktory potencjalnie
mogl spotggowaé opisane dziatanie na skorg i
btony §luzowe. W przypadku nawrotu choroby
skory 1 zmian na btonach sluzowych, nalezy
zasiegna porady lekarskiej i zaprzesta¢ stosowania
acetylocysteiny.




Muccosinal, tabletki musujace

Stosowanie u pacjentow z cukrzyca Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu u

pacjentow z cukrzyca.

Stosowanie u pacjentdw z astma Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$¢ podczas
stosowania acetylocysteiny u pacjentéw z astma
lub choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy w
wywiadzie.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
stosowania acetylocysteiny u pacjentow z astma
lub chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy w
wywiadzie.

Leki przeciwkaszlowe zatrzymuja odruch
kaszlowy, co moze prowadzi¢ do niebezpiecznej
akumulacji $luzu w drogach oddechowych.
Dlatego jednoczesne stosowanie z acetylocysteing
wymaga wyraznego wskazania i starannego
monitorowania.

Stosowanie u pacjentdéw z chorobg zotadka i
dwunastnicy

Jednoczesne stosowanie z lekami
przeciwkaszlowymi

Brakujace informacje
Cigza i karmienie piersig

Brak wystarczajacej ilosci danych na temat
stosowania acetylocysteiny w cigzy i podczas
karmienia piersia. Dlatego stosowanie
acetylocysteiny w cigzy oraz w okresie karmienia
piersia powinno by¢ przeciwwskazane.

Dziatanie teratogenne nie byly obserwowane u
zwierzat doswiadczalnych(kroliki, szczury).

VI. 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych
zagrozen
Lek nie ma dodatkowych $rodkéw minimalizujacych ryzyko.

VI. 2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Lista badan plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Brak

Badania, ktore sg warunkiem na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
Brak

VI. 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym
Gléwne zmiany w Planu Zarzadzania Ryzykiem w porzadku chronologicznym.

Wersja Data Kwestia bezpieczenstwa Uwagi
13 20.01.2016 Cigza i karmienie piersig | Aktualizacja RMP w
dodane do czgsci II1, Vi VI oparciu o komentarze
otrzymane z RMS
1.2 03.04.2015 Istotne potencjalne ryzyko Aktualizacja RMP w
oparciu 0 komentarze
otrzymane z RMS
11 01.02.2015 Istotne potencjalne ryzyko Aktualizacja RMP w
oparciu 0 komentarze
otrzymane z RMS
1.0 13.12.2013 Istotne potencjalne ryzyko Pierwszy Plan
Istotne potencjalne ryzyko Zarzadzania Ryzykiem
Brakujgce informacje w nowym formacie UE




