I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Acetylcysteine Siromed 600 mg šnypščiosios tabletės

2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 600 mg acetilcisteino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 194 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė.

Baltos spalvos, apvalios, plokščios tabletės, kurių skersmuo 25 mm.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos
Acetylcysteine Siromed skirtas suaugusiųjų, 14 metų ir vyresnių paauglių gleivių skystinimui ir atsikosėjimo lengvinimui sergant peršalimo sukeltu bronchitu.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Jeigu nenurodyta kitaip, rekomenduojama Acetylcysteine Siromed dozė suaugusiesiems ir 14 metų bei vyresniems paaugliams yra:

1 šnypščioji tabletė vieną kartą per parą (tai atitinka 600 mg acetilcisteino per parą).
Nepasitarus su gydytoju, Acetylcysteine Siromed negalima vartoti ilgiau kaip 4–5 dienas.

Vartojimo metodas

Vieną tabletę ištirpinti stiklinėje vandens. Paruoštas tirpalas turi būti šiek tiek opalinis, apelsinų skonio. Paruoštą tirpalą reikia suvartoti per kelias minutes.

Acetylcysteine Siromed šnypščiosios tabletės vartojamos po valgio.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Dėl didelio veikliosios medžiagos kiekio Acetylcysteine Siromed draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymo acetilcisteinu metu labai retais atvejais buvo stebėtos sunkios nepageidaujamos odos reakcijos, pvz., Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas ir toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio [Lyell] sindromas). Jeigu atsiranda odos ar gleivinės pokyčių, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją ir nutraukti acetilcisteino vartojimą (taip pat žr. 4.8 skyrių).

Astma sergantys pacientai gydymo acetilcisteinu metu turi būti atidžiai stebimi. Pasireiškus bronchų spazmui gydymą acetilcisteinu reikia nedelsiant nutraukti ir pradėti tinkamą gydymą.

Vaistinio preparato reikia atsargiai skirti vartoti pacientams, kuriems yra buvę opų, ypač jeigu kartu vartojama kitų skrandžio gleivinę dirginančių vaistinių preparatų.

Vaistinio preparato patariama atsargiai skirti pacientams, netoleruojantiems histamino. Šie pacientai turėtų vengti ilgalaikio gydymo acetilcisteinu, nes Acetylcysteine Siromed gali vidutiniškai paveikti histamino apykaitą ir sukelti netoleravimo simptomų (pvz., galvos skausmą, slogą, niežėjimą).
Acetilcisteino vartojimas, ypač gydymo pradžioje, gali skatinti bronchų sekreto skystėjimą ir gali padidėti sekreto kiekis. Jeigu pacientas negali pašalinti bronchų sekreto kosėdamas, reikia imtis atitinkamų priemonių (turi būti atliekamas su kūno padėtimi susijęs drenažas ar išsiurbimas).

Vaikams ir paaugliams

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams dėl jų kvėpavimo takų pobūdžio ir riboto gebėjimo atkosėti gleives, jas skystinantys vaistiniai preparatai gali sukelti kvėpavimo takų obstrukciją. Todėl gleives skystinančių vaistinių preparatų jaunesniems kaip 2 metų vaikams vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Natris

Šio vaistinio preparato kiekvienoje tabletėje yra 194 mg natrio, tai atitinka 9,7 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Kosulį slopinančių vaistinių preparatų kartu su gleives skystinančiais vaistiniais preparatais, pvz., acetilcisteinu, reikia skirti ypač atsargiai, nes dėl sumažėjusio kosulio reflekso gali pasireikšti bronchų sekreto kaupimasis.

Aktyvintosios anglies vartojimas gali mažinti acetilcisteino poveikį.

Pranešimai apie acetilcisteino ir antibiotikų (tetraciklino, aminoglikozidų, penicilinų) sąveiką kol kas pagrįsti tik in vitro tyrimų, kurių metu minėtos medžiagos buvo tiesiogiai maišomos, duomenimis, kurie parodė antibiotikų veiksmingumo sumažėjimą. Vis dėlto, saugumo sumetimais geriamieji antibiotikai ir acetilcisteinas turėtų būti vartojami atskirai, tarp jų vartojimo turi būti mažiausiai 2 valandų pertrauka. Tai netaikoma cefiksimui ir lorakarbefui.

Acetilcisteinas ir nitroglicerinas

Acetilcisteino vartojant kartu su glicerolio trinitratu (nitroglicerinu), gali sustiprėti kraujagysles plečiantis glicerolio trinitrato (nitroglicerino) poveikis.
Jeigu manoma, kad gydymas nitroglicerinu ir acetilcisteinu yra būtinas, pacientą būtina stebėti dėl galimos hipotenzijos, kuri gali būti sunki ir pasireikšti galvos skausmu.

Kartu vartojant acetilcisteino ir karbamazepino, gali padidėti subterapinė karbamazepino koncentracija.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Acetilcisteinas gali paveikti kolorimetrinį salicilatų tyrimą.
Acetilcisteinas gali daryti įtaką ketoninių kūnų nustatymo šlapime rezultatams.

Nerekomenduojama acetilcisteino vaistinių preparatų tirpinti kartu su kitais vaistiniais preparatais.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie acetilcisteino vartojimą nėštumo metu nepakanka.

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). 
Esant galimybei nėštumo laikotarpiu acetilcisteino nevartoti ir skirti tik griežtai įvertinus naudos ir rizikos santykį.
Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar acetilcisteino ir jo metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Žindymo laikotarpiu vartoti tik griežtai įvertinus naudos ir rizikos santykį.

Vaisingumas

Duomenų apie acetilcisteino poveikį žmonių vaisingumui nėra. Tyrimai su gyvūnais nerodo jokio žalingo poveikio vaisingumui, kai vartojamos žmonių terapines dozes atitinkančios acetilcisteino dozės (žr. 5.3 skyrių).

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Acetylcysteine Siromed šnypščiosios tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8
Nepageidaujamas poveikis
Dažniausiai pasireiškiančios nepageidaujamos reakcijos, susijusios su acetilcisteino vartojimu per burną, yra virškinimo trakto sutrikimai. Rečiau pranešta apie padidėjusio jautrumo reakcijas, įskaitant anafilaksinį šoką, anafilaksines / anafilaktoidines reakcijas, bronchų spazmą, angioneurozinę edemą, išbėrimą ir niežėjimą.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamos reakcijos

	
	Nedažnas
	Retas
	Labai retas
	Nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	Padidėjusio jautrumo reakcijos
	
	Anafilaksinis šokas, anafilaksinės / anafilaktoidinės reakcijos
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	
	
	

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Ūžesys
	
	
	

	Širdies sutrikimai 
	Tachikardija
	
	
	

	Kraujagyslių sutrikimai 
	
	
	Kraujavimas
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Bronchų spazmas, dusulys
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Vėmimas, viduriavimas, stomatitas, pilvo skausmas, pykinimas
	Dispepsija
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dilgėlinė, išbėrimas, angioneurozinė edema, niežėjimas, egzantema
	
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Karščiavimas
	
	
	Veido edema

	Tyrimai
	Žemas kraujospūdis
	
	
	


Labai retai gauta pranešimų apie sunkių odos reakcijų, tokių kaip Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas ir toksinė epidermio nekrolizė (Lajelio [Lyell] sindromas) pasireiškimą, susijusį su acetilcisteino vartojimu.
Daugeliu šių praneštų atvejų tuo pačiu metu buvo vartojamas mažiausiai dar bent vienas vaistinis preparatas, kuris galėjo sustiprinti minėtą poveikį gleivinei ar odai.
Jeigu atsiranda odos ar gleivinės pokyčių, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją ir nutraukti acetilcisteino vartojimą.

Įvairių tyrimų metu vartojant acetilcisteino buvo stebimas trombocitų agregacijos sumažėjimas. Tokio poveikio klinikinė reikšmė iki šiol dar neišsiaiškinta.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
4.9
Perdozavimas

3 mėnesius savanoriams vartojant po 11,2 g acetilcisteino per parą, sunkių nepageidaujamų reakcijų nepastebėta. Iki 500 mg/kg kūno svorio acetilcisteino dozės buvo gerai toleruojamos be jokių apsinuodijimo simptomų.
a) Apsinuodijimo simptomai

Dėl per didelės dozės gali sutrikti virškinimo trakto veikla: gali pasireikšti pykinimas, vėmimas bei viduriavimas. Kūdikiams yra hipersekrecijos rizika.
b) Perdozavimo gydymas

Gali būti taikomas simptominis gydymas.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – gleives skystinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – R05CB01.
Acetilcisteinas yra aminorūgšties cisteino darinys. Jis skystina gleives ir skatina jų šalinimą iš kvėpavimo takų. Manoma, kad acetilcisteinas ardo mukopolisacharidų grandines jungiančias disulfidines jungtis ir depolimerizuoja DNR grandines pūlingame sekrete. Dėl tokio poveikio mažėja sekreto klampumas.

Manoma, kad alternatyvus acetilcisteino veikimo mechanizmas yra pagrįstas jo sudėtyje esančios reaktyviosios SH grupės gebėjimu surišti cheminius radikalus ir tokiu būdu juos padaryti nekenksmingais.

Be to, acetilcisteinas skatina glutationo, kuris nuodus padaro nekenksmingus, sintezę. Dėl šios priežasties pasireiškia acetilcisteino antitoksinis poveikis žmonėms, apsinuodijusiems paracetamoliu.

Pastebėta, kad profilaktinės acetilcisteino dozės apsaugo lėtiniu bronchitu ir (arba) cistine fibroze sergančius pacientus nuo dažnų ir sunkių ligos paūmėjimų, kuriuos sukelia bakterijos.
5.2
Farmakokinetinės savybės

Išgertas acetilcisteinas greitai ir beveik visiškai absorbuojamas. Kepenyse jis metabolizuojamas į aktyvų farmakologinį metabolitą cisteiną, taip pat diacetilcistiną, cistiną ir kitus mišrius disulfidus. Dėl labai intensyvaus skilimo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu organizmas pasisavina tik maždaug 10 % per burną pavartoto acetilcisteino. Didžiausia koncentracija žmogaus plazmoje būna po 1–3 val. Nustatyta, kad prie baltymų prisijungia apytiksliai 50 % acetilcisteino.

Organizme būna 3 formų acetilcisteino bei jo metabolitų: dalis būna laisva, dalis labiliomis disulfidinėmis jungtimis prisijungia prie baltymų ir dalis aminorūgščių intarpų pavidalu. Praėjus keturioms valandoms po pavartojimo, jungimasis su baltymais yra maždaug 50 %, o po 12 valandų sumažėja iki 20 %. Beveik visas acetilcisteinas šalinamas pro inkstus neveiklių metabolitų (neorganinių sulfatų, diacetilcistino) pavidalu. Pusinis acetilcisteino šalinimo iš plazmos periodas trunka maždaug 1 val. Jis daugiausiai priklauso nuo vaistinio preparato greito metabolizmo kepenyse. Jeigu kepenų veikla nepakankama, pusinis vaistinio preparato šalinimo iš plazmos periodas pailgėja ir gali trukti net iki 8 val. Galutinis pusinės eliminacijos laikas pavartojus vaistinio preparato yra vidutiniškai 6,25 valandos. Išsiskyrimas per inkstus gali sudaryti iki 30 % viso organizmo klirenso.
Farmakokinetikos tyrimų metu acetilcisteino suleidus į veną nustatyta, kad vaistinio preparato tariamasis pasiskirstymo tūris yra 0,33–0,47 l/kg (bendras) arba 0,59 l/kg (redukuotas), plazmos klirensas yra 0,11 l/val./kg (bendras) arba 0,84 l/val./kg (redukuotas). Suleisto į veną vaistinio preparato pusinės eliminacijos iš plazmos periodas trunka 30–40 min., jo kinetika yra trijų fazių (alfa, beta ir galutinė gama fazė). Acetilcisteino farmakokinetika yra proporcinga vartojamai dozei, kai AUC ir Cmax yra nuo 200 iki 3200 mg/m2.
N-acetilcisteinas prasiskverbia per placentą ir yra aptinkamas virkštelės kraujyje. Duomenų apie vaistinio preparato prasiskverbimą į motinos pieną nėra.

Duomenų apie acetilcisteino prasiskverbimą iš žmogaus kraujo į smegenis nėra.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimuose su gyvūnais ūminis toksinis poveikis buvo žemas.

Vienerius metus ar trumpiau trukusių lėtinio toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis ir šunimis metu patologinių pokyčių nepastebėta.
Remiantis genotoksiškumo tyrimų in vivo ir in vitro rezultatais, acetilcisteinas gali būti laikomas negenotoksišku.

Tyrimų, ar acetilcisteinas gali skatinti navikų atsiradimą, neatlikta.

Tiriant netoksines dozes motinoms toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su žiurkėmis ir triušiais neparodė pablogėjusio patelių vaisingumo, embriono / vaisiaus toksiškumo ar teratogeninio poveikio. Terapiškai reikšmingos acetilcisteino dozės neturėjo neigiamos įtakos žiurkių patinų vaisingumui. Perinatalinio ir postnatalinio toksiškumo tyrimai buvo neigiami.

N-acetilcisteinas prasiskverbia per žiurkių placentą, jo būna vaisiaus vandenyse. Metabolito L-cisteino koncentracija placentoje ir vaisiuje viršija koncentraciją patelės plazmoje praėjus iki 8 valandų po sugirdymo.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Citrinų rūgštis
Maltodekstrinas

Natrio-vandenilio karbonatas

Apelsinų skonio medžiaga, kukurūzų maltodekstrinas, gumiarabikas (E414), askorbo rūgštis (E300), butilhidroksianizolas (BHA) (E320)

Leucinas

Sacharino natrio druska.

6.2
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo tūbelės atidarymo vaistinis preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 90 dienų.

6.4
Specialios laikymo sąlygos
Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polipropileno tūbelė su polietileno uždoriu, kuriame yra sausiklis (silikagelis).

Pakuotės dydžiai:

Pakuotėje yra 10 arba 20 šnypščiųjų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
7.
REGISTRUOTOJAS

UAB „NVT“

Sodų g. 1, Linksmakalnio k.

Kauno raj., 53290

Lietuva

8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5857/001 – N10

LT/1/25/5857/002 – N20
9.
REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2025 m. rugsėjo 26 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugsėjo 26 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas
E-Pharma Trento S.p.A.

via Provina 2

38123 Trento (TN)

Italija
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Acetylcysteine Siromed 600 mg šnypščiosios tabletės
acetilcisteinas

2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 600 mg acetilcisteino.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.

Daugiau informacijos skaitykite pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščiosios tabletės
10 tablečių

20 tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Po pirmojo tūbelės atidarymo vaistas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 90 dienų.
10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)
11.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „NVT“

Sodų g. 1, Linksmakalnio k.

Kauno raj., 53290

Lietuva

12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5857/001 – N10

LT/1/25/5857/002 – N20
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Acetylcysteine Siromed skirtas tirštų gleivių skystinimui ir atsikosėjimo lengvinimui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams sergant kvėpavimo takų ligomis.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

acetylcysteine siromed 600 mg
17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
Duomenys nebūtini. 

18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
Duomenys nebūtini.
MINIMALI informacija ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
TŪBELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)
Acetylcysteine Siromed 600 mg šnypščiosios tabletės
acetilcisteinas

Vartoti per burną.

2.
VARTOJIMO METODAS 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
4.
SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}
5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 tablečių

20 tablečių
6. 
KITA

Acetylcysteine Siromed skirtas tirštų gleivių skystinimui ir atsikosėjimo lengvinimui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams sergant kvėpavimo takų ligomis.
Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 600 mg acetilcisteino. 

Sudėtyje yra natrio.

Daugiau informacijos skaitykite pakuotės lapelyje.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Po pirmojo tūbelės atidarymo vaistas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 90 dienų.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Acetylcysteine Siromed 600 mg šnypščiosios tabletės
acetilcisteinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

-
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

-
Jeigu per 4–5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Acetylcysteine Siromed ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Acetylcysteine Siromed
3.
Kaip vartoti Acetylcysteine Siromed
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Acetylcysteine Siromed
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Acetylcysteine Siromed ir kam jis vartojamas
Acetylcysteine Siromed yra vaistas, skirtas skystinti klampias gleives kvėpavimo takuose.

Vartojimo paskirtis
Vaistas skirtas tirštų gleivių skystinimui ir atsikosėjimo lengvinimui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams sergant kvėpavimo takų ligomis.

2.
Kas žinotina prieš vartojant Acetylcysteine Siromed
Acetylcysteine Siromed vartoti draudžiama:

· jeigu yra alergija acetilcisteinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Dėl didelio veikliosios medžiagos kiekio Acetylcysteine Siromed draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 14 metų paaugliams. Gali būti jiems tinkamesnių farmacinių šio vaisto formų.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Acetylcysteine Siromed, jeigu:

· atsiranda naujų odos ar gleivinės pokyčių. Labai retai gauta pranešimų apie sunkių odos reakcijų, įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromo ir Lajelio (Lyell) sindromo, pasireiškimą, susijusį su acetilcisteino vartojimu. Jeigu atsiranda naujų odos ar gleivinės pokyčių, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją ir nutraukti acetilcisteino vartojimą;
· sergate astma;
· yra ar anksčiau buvo skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opų, ypač kai kartu vartojami kiti skrandžio gleivinę dirginantys vaistai;
· netoleruojate histamino. Reikia vengti ilgesnio gydymo, kadangi Acetylcysteine Siromed daro vidutinę įtaką histamino apykaitai ir gali sukelti netoleravimo požymius (pvz., galvos skausmą, nosies varvėjimą, niežėjimą);
· sunku atkosėti gleivių. Vartojant Acetylcysteine Siromed, ypač gydymo pradžioje, gali suskystėti bronchų sekretas ir padidėti jo kiekis. Jeigu negalite pašalinti bronchų sekreto kosėdamas, gydytojas parinks atitinkamas priemones.
Vaikams ir paaugliams

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams gleives skystinantys vaistai gali užkimšti kvėpavimo takus dėl šio amžiaus vaikų kvėpavimo takų ypatumų ir ribotos galimybės atsikosėti gleives. Todėl jaunesniems kaip 2 metų vaikams gleives skystinančių vaistų vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Acetylcysteine Siromed
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
Acetilcisteinas ir atsikosėjimą lengvinantys vaistai (vaistai nuo kosulio)

Acetylcysteine Siromed vartojant kartu su atsikosėjimą lengvinančiais vaistais (vaistais nuo kosulio), dėl sumažėjusio kosulio reflekso gali susikaupti pavojingas sekreto kiekis. Tokiam kombinuotam gydymui reikalinga ypač tiksli diagnozė, todėl prieš vartojant minėtą derinį būtina pasiklausti savo gydytojo.

Acetilcisteinas ir aktyvintoji anglis

Acetilcisteino vartojant kartu su aktyvintąja anglimi gali sumažėti acetilcisteino poveikis.

Acetilcisteinas ir antibiotikai

Eksperimentiniais tyrimais įrodyta, kad acetilcisteinas mažina antibiotikų (tetraciklinų, aminoglikozidų, penicilinų) veiksmingumą. Saugumo sumetimais, antibiotikai turi būti vartojami atskirai ir po ne trumpesnės kaip 2 valandų pertraukos. Tai netaikoma vaistams, kurių veiklioji medžiaga yra cefiksimas arba lorakarbefas. Jų galima vartoti su acetilcisteinu tuo pačiu laiku.

Acetilcisteinas ir nitroglicerinas

Acetylcysteine Siromed vartojant kartu su gicerolio trinitratu (nitroglicerinu), gali sustiprėti kraujagysles plečiantis poveikis. Taip pat gali pasireikšti kraują skystinantis poveikis. Jeigu gydytojas mano, kad Jums būtinas gydymas nitroglicerinu ir Acetylcysteine Siromed, jis Jus stebės dėl kraujospūdžio sumažėjimo (hipotenzijos), kuris gali būti sunkus ir sukelti galvos skausmą.
Acetilcisteinas ir karbamazepinas

Acetylcysteine Siromed vartojant kartu su karbamazepinu, karbamazepino poveikis gali susilpnėti dėl sumažėjusios koncentracijos plazmoje.
Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Acetilcisteinas gali turėti įtakos salicilatų koncentracijos nustatymui.

Atliekant šlapimo tyrimus, acetilcisteinas gali turėti įtakos ketoninių kūnų nustatymo rezultatams.

Acetylcysteine Siromed maišyti su kitais vaistais nerekomenduojama.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kadangi acetilcisteino vartojimo nėštumo ir žindymo laikotarpiu patirties nepakanka, vartoti Acetylcysteine Siromed nėštumo ir žindymo metu Jūs galite tiktai jeigu Jūsų gydytojas mano, kad šis vaistas yra neabejotinai būtinas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Acetylcysteine Siromed gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Acetylcysteine Siromed sudėtyje yra natrio

Kiekvienoje šio vaisto dozėje yra 194 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 9,7 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
3.
Kaip vartoti Acetylcysteine Siromed
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vadovaukitės toliau pateikta informacija, nebent gydytojas Acetylcysteine Siromed skyrė vartoti kitaip. Laikykitės vartojimo instrukcijų, kitaip Acetylcysteine Siromed gali veikti netinkamai!

	Amžius
	Bendra paros dozė

	Vyresniems kaip 14 metų paaugliams ir suaugusiesiems
	1 šnypščioji tabletė vieną kartą per parą


Acetylcysteine Siromed vartojimo instrukcijos ir bendra vartojimo trukmė
Jeigu per 4–5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Acetylcysteine Siromed gerkite po valgio.

Vieną tabletę ištirpinkite stiklinėje vandens. Paruoštas tirpalas turi būti šiek tiek opalinis, apelsinų skonio.
Paruoštą tirpalą išgerkite per kelias minutes.

Pastaba:

Dėl įprasto vaisto senėjimo proceso vaisto laikymo metu atsiranda silpnas vandenilio sulfido kvapas. Vis dėlto iki vaisto tinkamumo laiko pabaigos jis yra nekenksmingas ir neturi įtakos vaisto veiksmingumui ir toleravimui.

Jeigu manote, kad Acetylcysteine Siromed veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Acetylcysteine Siromed dozę

Perdozavimo atveju gali pasireikšti skrandžio ir žarnų dirginimo simptomų, pvz., pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas.

Net didelio acetilcisteino tablečių perdozavimo atveju, sunkaus šalutinio poveikio arba apsinuodijimo simptomų iki šiol nepastebėta. Vis dėlto, įtarus, kad Acetylcysteine Siromed perdozuota, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Acetylcysteine Siromed
Jeigu pamiršote išgerti Acetylcysteine Siromed arba išgėrėte per mažą vaisto dozę, kitą kartą vartokite įprastą Acetylcysteine Siromed dozę pagal dozavimo nurodymus.

Nustojus vartoti Acetylcysteine Siromed
Nenutraukite Acetylcysteine Siromed vartojimo prieš tai nepasikonsultavę su gydytoju, kadangi tai gali pasunkinti Jūsų ligą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali pasireikšti šie šalutiniai poveikiai:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· padidėjusio jautrumo reakcija;

· galvos skausmas;

· spengimas ausyse (tinitas);

· padažnėjęs širdies ritmas;
· vėmimas, viduriavimas, burnos gleivinės uždegimas, pilvo skausmas, pykinimas;
· alerginės reakcijos: dilgėlinė, niežėjimas, išbėrimas, odos ir gleivinės patinimas;

· karščiavimas;
· sumažėjęs kraujo spaudimas.
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· dusulys;

· bronchų spazmas – daugiausia astma sergantiems pacientams, kurių bronchų jautrumas yra padidėjęs;

· diskomfortas viršutinėje pilvo dalyje (dispepsija).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· padidėjusio jautrumo reakcijos iki šoko ir įskaitant šoką;
· kraujavimas.
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· skysčio pertekliaus sukeltas veido audinių patinimas.
Labai retai gauta pranešimų apie sunkių odos reakcijų, susijusių su acetilcisteino vartojimu, pasireiškimą (įskaitant Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromą ir Lajelio [Lyell] sindromą). Daugeliu atvejų tuo pačiu metu buvo vartojamas bent vienas kitas vaistas, kuris galėjo sustiprinti aprašytą poveikį odai ar gleivinei.

Jeigu atsiranda sunkių odos ar gleivinės pokyčių, nutraukite Acetylcysteine Siromed vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Įvairūs tyrimai patvirtino trombocitų (tam tikrų kraujo komponentų) agregacijos sumažėjimą vartojant acetilcisteino. Šio reiškinio klinikinė reikšmė dar nėra žinoma.

Atsakomosios priemonės

Pasireiškus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams (žr. anksčiau), Acetylcysteine Siromed vartoti negalima. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti Acetylcysteine Siromed
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Po pirmojo tūbelės atidarymo vaistas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 90 dienų.
Laikymo sąlygos

Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją (pvz., tualetą ar kriauklę). Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
Acetylcysteine Siromed sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra acetilcisteinas.

1 šnypščiojoje tabletėje yra 600 mg acetilcisteino.

· Pagalbinės medžiagos yra: citrinų rūgštis, maltodekstrinas, natrio-vandenilio karbonatas, apelsinų skonio medžiaga (kukurūzų maltodekstrinas, gumiarabikas (E414), askorbo rūgštis (E300), butilhidroksianizolas (E320)), leucinas, sacharino natrio druska.
Acetylcysteine Siromed išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, apvalios, plokščios šnypščiosios tabletės, kurių skersmuo 25 mm, supakuotos į tūbeles.

Pakuotės dydžiai:

Pakuotėje yra 10 arba 20 šnypščiųjų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

UAB „NVT“

Sodų g. 1, Linksmakalnio k.

Kauno raj., 53290

Lietuva

Gamintojas

E-Pharma Trento S.p.A.

via Provina 2

38123 Trento (TN)

Italija
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-09-26.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
21

