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VI.2.Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem dla produktu Muccosinal przenaczone do publicznej 

wiadomości 

 

VI.2.1.Omówienie rozpowszechnienia choroby 

Acetylocysteina jest wskazana w leczeniu ostrych i przewlekłych chorób dróg oddechowych związanych z 

wydzielaniem lepkiego śluzu trudnego w odkrztuszaniu u dorosłych i młodzieży w wieku powyżej 14 lat. 

 

Zazwyczaj podczas infekcji i / lub zapalenia błony śluzowej dróg oddechowych organizm reaguje 

zwiększeniem ilości śluzu, który jest wydzielany. Proces zapalnyprowadzi do utraty funkcji komórek i rzęsek 

oraz zniszczenia warstwy surfaktantu. Po wypluciu śluz jest określany, jako plwocina. 

 

VI.2.2. Podsumowanie korzyści wynikających z leczenia 

Acetylocysteina jest lekiem mukolitycznym, które są powszechnie stosowane w leczeniu ostrych i 

przewlekłych schorzeń dróg oddechowych. 

Kilka obserwacji na temat acetylocysteiny sugeruje, że nie tylko ma ona działanie mukolityczne, ale także 

działanie antyoksydacyjne, które może chronić przed szkodliwym działaniem wolnych rodników. Niektóre 

badania sugerują, że acetylocysteina stosowana doustnie może obniżyć wskaźniki zaostrzenia przewlekłego 

zapalenia oskrzeli. Ponadto, leczenie acetylocysteiną pacjentów ze stabilną, umiarkowaną do ciężkiej 

przewlekłej choroby dróg oddechowych, wykazało, poprawę sprawności fizycznej, co może być 

spowodowane jest lepszą wydolnością.  

 

VI. 2.3. Niewiadome związane z korzyściami z leczenia 

Brak niewiadomych odnoszących się do korzyści z leczenia, co do których podmiot odpowiedzialny jest 

świadomy. 

 

VI. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczących bezpieczeństwa stosowania 

 

Istotne zidentyfikowane ryzyko 

Brak 

 

Istotne potencjalne ryzyko 

Ryzyko Co jest wiadomo (w tym, dlaczego uważa się to za 

potencjalne ryzyko) 

Zespół Stevensa-Johnsona Istnieją doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach 

wystąpienia ciężkich reakcji skórnych, w tym 

zespołu Stevensa-Johnsona, opisywano w 

powiązaniu czasowym ze stosowaniem 

acetylocysteiny. W większości przypadków 

podano co najmniej jeden inny lek w tym samym 

czasie, który potencjalnie mógł spotęgować 

opisane działanie na skórę i błony śluzowe. W 

przypadku nawrotu choroby skóry i zmian na 

błonach śluzowych, należy zasięgnąć porady 

lekarskiej i zaprzestać stosowania acetylocysteiny. 

Toksyczna nekroliza naskórka (zespół Lyella) Istnieją doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach 

wystąpienia ciężkich reakcji skórnych, w tym 

zespołu Lyella, opisywano w powiązaniu 

czasowym ze stosowaniem acetylocysteiny. W 

większości przypadków podano co najmniej jeden 

inny lek w tym samym czasie, który potencjalnie 

mógł spotęgować opisane działanie na skórę i 

błony śluzowe. W przypadku nawrotu choroby 

skóry i zmian na błonach śluzowych, należy 

zasięgną porady lekarskiej i zaprzestać stosowania 

acetylocysteiny. 
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Stosowanie u pacjentów z cukrzycą Należy zachować ostrożność przy stosowaniu u 

pacjentów z cukrzycą. 

Stosowanie u pacjentów z astmą Należy zachować szczególną ostrożność podczas 

stosowania acetylocysteiny u pacjentów z astmą 

lub chorobą wrzodową żołądka i dwunastnicy w 

wywiadzie. 

Stosowanie u pacjentów z chorobą żołądka i 

dwunastnicy 

Należy zachować szczególną ostrożność podczas 

stosowania acetylocysteiny u pacjentów z astmą 

lub chorobą wrzodową żołądka i dwunastnicy w 

wywiadzie. 

Jednoczesne stosowanie z lekami 

przeciwkaszlowymi 

Leki przeciwkaszlowe zatrzymują odruch 

kaszlowy, co może prowadzić do niebezpiecznej 

akumulacji śluzu w drogach oddechowych. 

Dlatego jednoczesne stosowanie z acetylocysteiną 

wymaga wyraźnego wskazania i starannego 

monitorowania. 

 

Brakujące informacje 

Ciąża i karmienie piersią Brak wystarczającej ilości danych na temat 

stosowania acetylocysteiny w ciąży i podczas 

karmienia piersią. Dlatego stosowanie 

acetylocysteiny w ciąży oraz w okresie karmienia 

piersią powinno być przeciwwskazane. 

Działanie teratogenne nie były obserwowane u 

zwierząt doświadczalnych(króliki, szczury). 

 

VI. 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywności minimalizujących ryzyko w odniesieniu do określonych 

zagrożeń 

Lek nie ma dodatkowych środków minimalizujących ryzyko. 

 

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

 

Lista badań plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu 

Brak 

 

Badania, które są warunkiem na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu 

Brak 

 

VI. 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarządzania ryzykiem w porządku 

chronologicznym 

Główne zmiany w Planu Zarządzania Ryzykiem w porządku chronologicznym. 

Wersja Data Kwestia bezpieczeństwa Uwagi 

1.3 20.01.2016 Ciąża i karmienie piersią 

dodane do części III, V i VI 

Aktualizacja RMP w 

oparciu o komentarze 

otrzymane z RMS 

1.2 03.04.2015 Istotne potencjalne ryzyko Aktualizacja RMP w 

oparciu o komentarze 

otrzymane z RMS 

1.1 01.02.2015 Istotne potencjalne ryzyko Aktualizacja RMP w 

oparciu o komentarze 

otrzymane z RMS 

1.0 13.12.2013 Istotne potencjalne ryzyko 

Istotne potencjalne ryzyko 

Brakujące informacje 

Pierwszy Plan 

Zarządzania Ryzykiem 

w nowym formacie UE 

 


