Indlzegsseddel: Information til brugeren

Acetylcysteine Macure 200 mg/ml koncentrat til infusionsvzeske, oplosning
acetylcystein

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give legemidlet

til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Acetylcysteine Macure
Sadan skal du bruge Acetylcysteine Macure

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk L=

1. Virkning og anvendelse

Acetylcysteine Macure anvendes til behandling af overdosis med paracetamol.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Acetylcysteine Macure

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Acetylcysteine Macure
e  hvis du er allergisk over for acetylcystein eller et af de evrige indholdsstoffer i Acetylcysteine
Macure (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Acetylcysteine Macure.

o Der kan forekomme svare anafylaktiske reaktioner med acetylcystein, isaer nar behandlingen
pabegyndes.
o Bronkial astma (anfald pé grund af muskelkramper og heevelse i luftvejenes slimhinder, ofte

sammen med hoste og opkastning af slim).

o Hyvis du tidligere har haft allergier (atopi) og/eller astma, har du sterre sandsynlighed for at fa
overfalsomhedsreaktioner s som vejrtrackningsbesver, bleghed i ansigtet, havelse i tunge og
leeber, svedtendens, hurtig hjerterytme og bevidstlashed (anafylaktoide reaktioner). Hvis du
lider af bronkial astma, overvager laegen dig tet, da du kan opleve trykken i brystet pa grund af
kramper i luftvejenes muskler (bronkospasme). Hvis det sker, stopper laegen behandlingen og
tager de fornedne forholdsregler.

o Meget sjeeldne tilfeelde af svere allergiske reaktioner med (hgj) feber, rade pletter pa huden,
ledsmerter og/eller beteendelse i gjnene (Stevens-Johnsons syndrom) eller akutte
overfelsomhedsreaktioner med feber, blaerer i huden eller afskalning af huden (toksisk
epidermal nekrolyse EN: Lyell syndrom), som er knyttet til brug af acetylcystein. I de fleste

Common-pl-v0.5-clean-20241122 1


http://www.indlaegsseddel.dk/

tilfeelde blev der dog anvendt mindst et andet leegemiddel, som sandsynligvis var érsag til
reaktionen. Din laege vil overvage dig tat. Hvis der er nye forandringer i huden eller
slimhinderne, vil din leege tage de forngdne forholdsregler.

o Hyvis du vejer under 40 kg, vil din laege efter ngje undersogelser bestemme hvilken mangde
vaeske du skal have, fordi for meget vaske kan fore til blandt andet saltmangel, og det kan give
krampeanfald.

o Koagulationsforstyrrelser

o Hgje doser af acetylcystein, som gives med injektion eller infusion, kan &ndre blodets evne til
at koagulere (storkne). Hvis dette gelder for dig, kan det vare laengere, for bladningen fra et sar
stopper.

o Acetylcystein har ogsa slimlgsende egenskaber. Pé grund af de fysiologiske forhold i luftvejene

hos bern under 2 &r, kan evnen til at hoste slim op vare begranset hos denne gruppe. Det kan
fore til blokering af luftvejene. Laegen vil om nedvendigt ivaerksatte passende foranstaltninger.

Tal med leegen, hvis en eller flere af ovenstdende advarsler gelder for dig eller tidligere har gjaldt for
dig.

Brug af andre lzegemidler sammen med Acetylcysteine Macure
Fortzel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Samtidig opblanding af acetylcystein sammen med andre l&gemidler anbefales ikke. Acetylcystein
ber iszer ikke blandes med leegemidler til bekzempelse eller forebyggelse af infektioner
(antibiotika), da det kan inaktivere antibiotika (iser B-lactamantibiotika).

Acetylcysteine Macure kan forstaerke den blodtryksnedsattende virkning af nitroglycerin (et
leegemiddel, som bruges til at behandle smerter i brystet (angina pectoris)). Din laege vil overvage dig
taet. Det er muligt, at det kan give hovedpine.

Ved hgje doser kan acetylcystein forhgje udskillelsen af samtidigt administrerede metaller (f.eks.
aurothiomalat) i urinen. Din lgen vil om ngdvendigt ivaerksette passende foranstaltninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Der er begreensede data fra studier vedrerende anvendelse af acetylcystein til gravide kvinder.
Begrensede data fra anvendelse af heje doser acetylcystein til behandling af akut
paracetamoloverdosis tyder dog ikke pa nogen risiko for graviditeten. Acetylcysteine Macure kan om
nedvendigt anvendes ved paracetamolforgiftning under graviditet.

Amning
Acetylcystein forventes ikke at have nogen indvirkning pa spadbarnet. Det anbefales ikke at amme
under paracetamolforgiftning.

Fertilitet
Det vides ikke, om acetylcystein pavirker fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen data vedrerende acetylcysteins indvirkning pa evnen til at fore motorkeretej.

Acetylcysteine Macure indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 566 mg eller 849 mg natrium (hovedkomponenten i madlavnings-
/bordsalt) pr. heetteglas med henholdsvis 20 ml eller 30 ml. Dette svarer til 28,3% eller 42,45 % af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
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3. Sadan skal du bruge Acetylcysteine Macure

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Acetylcysteine Macure gives som en langsom intravengs infusion. Acetylcysteine Macure gives
normalt af en laege eller sygeplejerske.

Den anbefalede dosis

Voksne og bern

Dosis er individuel. Laegen vaelger den rigtige dosis til dig og vurderer, om det er muligt, at du kan fa
en mindre dosis. Dosis athenger af din vaegt og af leegemidlets virkning pa dig.

Hyvis du har fiet for meget Acetylcysteine Macure
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Acetylcysteine Macure, end der stér
i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har faet for meget Acetylcysteine Macure, ivaerksatter legen eller sundhedspersonalet de
ngdvendige foranstaltninger.

Hvis du har faet for meget Acetylcysteine Macure, kan der ud over kvalme, svimmelhed og
opkastning forekomme symptomer, som ligner svaere overfalsomhedsreaktioner (anafylaktoide
reaktioner), f.eks. lebende naese, rede klgende pletter pd huden (nzldefeber, urticaria), havelse i
ansigt, tunge, laeber og hals, trykken for brystet og lavt blodtryk.

Hvis du tror, du har faet for meget Acetylcysteine Macure, skal du kontakte din laege.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteael det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du bemarker et eller flere af folgende
symptomer.

Nér Acetylcysteine Macure gives som en infusion i forbindelse med paracetamolforgiftning, kan der
opsté overfolsomhedssymptomer som redplettet hud, klee og alvorligt vejrtreekningsbesvaer.
Derudover kan der forekomme alvorlige overfelsomhedsreaktioner som havelse i ansigt, tunge og
leeber (angiogdem), trykken for brystet pa grund af muskelkramper og havelse af slimhinderne 1
luftvejene, ofte ledsaget af hoste og udskillelse af slim (bronkospasme), forhgjet puls (takykardi) og
nedsat blodtryk. Kontakt straks din leege hvis du oplever forhgjet puls, forvirring, en folelse af at vere
meget tret og/elle svag og hovedpine da dette kan vaere tegn pa for meget syre i dine kropsvesker
(acidosis). Der har i sjeeldne tilfeelde veret rapporter om dedsfald efter behandling med
acetylcysteininfusion efter paracetamoloverdosis.

Andre bivirkninger
Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

o nedsat antal blodplader. Blodpladerne danner skorpen pa et sar (trombocytopeni)

. en alvorlig reaktion i kroppen pa grund af sveer allergi eller overfalsomhed (anafylaktiske eller
anafylaktoide reaktioner), se ovenfor.

. svedtendens, tegn pd nyreskade (fald i urea i blodet), tegn pa lavt iltniveau i blodet sa som bla
leeber, hud og negle (cyanose)

o angst

. smerter i ansigt eller gjne, krampeanfald

. opsvulmede gjne, sloret syn
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o hurtig eller langsom puls

o hgjt blodtryk (hypertension), vasodilatation, redme, pludselig bevidstlashed (synkope)

hoste, smerter eller trykken for brystet, vejrtreeknings- eller hjertestop, hvaesende vejrtreekning
pa grund af forsnavrede luftveje (stridor), bronkospasme (se ovenfor), &ndenad (dyspne)
opkastning og kvalme

leverproblemer

ledsmerter (artralgi og/eller artropati)

utilpashed, feber, leekage af infusionsveske fra blodkarret (ekstravasation), reaktioner pa
injektionsstedet

o forsinket koagulation af blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa haetteglassets merkat og @sken efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Acetylcysteine Macure skal fortyndes i en passende infusionsvaske for brug. Skal bruges straks efter
abning. Kasseres efter brug.

Acetylcysteine Macure skal fortyndes til intravengs infusion ved brug af 5 % glucoseoplegsning, 10 %
glucoseoplesning, 0,9 % natriumchloridoplesning (fysiologisk saltvandsoplesning) eller 5 % glucose
og 0,9 % natriumchloridoplesning.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet af den fortyndede oplasning, der er klargjort som anbefalet,
mellem 4 mg/ml og 58,7 mg/ml i 24 timer ved temperaturer pa 25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber preparatet anvendes straks, medmindre metoden til
abning/rekonstitution/fortynding udelukker risiko for mikrobiel kontaminering. Hvis det ikke bruges
straks, er opbevaringstider og betingelser under brug brugerens ansvar.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Acetylcysteine Macure indeholder:

- Aktivt stof 1 Acetylcysteine Macure 200 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning:

acetylcystein. 1 milliliter (ml) oplesning indeholder 200 mg acetylcystein.
—  Qvrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, natriumhydroxid, vand til injektionsvaske.
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Udseende og pakningsstoerrelser

Acetylcysteine Macure 200 mg/ml koncentrat til infusionsveaske, oplesning er en klar, farveles
oplesning.

Produktet fas i klare type I-glashatteglas med enten 20 ml (4 g acetylcystein) eller 30 ml (6 g
acetylcystein) infusionsvaske, oplesning. En @ske indeholder et hetteglas eller fire hatteglas med
Acetylcysteine Macure. Efter 4bning kan oplesningen @ndre farve til lys lilla.

Pakningssterrelser:

4 g/20 ml: 1 x 20 ml heetteglas eller 4 < 20 ml haetteglas
6 g/30 ml: 1 x 30 ml haetteglas eller 4 x 30 ml heetteglas
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kebenhavn NV
Danmark

Fremstiller

Seacross Pharma (Europe) Limited
Pod 13 The Old Station House

15a Main Street Blackrock

Dublin A94 T8P8

Irland

Denne indlegsseddel blev senest seendret 01/2025

NEDENSTAENDE OPLYSNINGER ER KUN TIL SUNDHEDSPERSONER:

Administration

Intravenes behandling med Acetylcysteine Macure

Voksne og bern > 50 kg kropsvaegt

Doseringsregimet gelder indtil en kropsvegt pa 110 kg. Patienter, der vejer mere end 110 kg, doseres
som 110 kg. Doseringsregimet folges, indtil behandlingen kan stoppes i henhold til stopregel 1 eller
stopregel 2.

Dosering I: Bolus i 4 timer: 200 mg acetylcystein/kg kropsveegt.
Dosering 2: Kontinuerlig behandling i 16 timer: 100 mg acetylcystein/kg kropsvagt.

Klargeringsanvisninger er anfort i tabellen.

Doseringsskema for voksne

Ordination af acetylcystein til voksne Set ring om den korrekte
(hvert haetteglas = 200 mg/ml acetylcystein) vaegt, dosering og volumen
Regime Dosering 1 Dosering 2
Infusion Samlet volmen pa 500 ml Samlet volumen pa 1 000 ml
(solvens + acetylcystein) (solvens + acetylcystein)
Infusionens varighed 0-4 timer 16 timer
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Dosis 200 mg 100 mg
pr. kg legemsvaegt pr. kg legemsvaegt
Patientens vagt (kg) Hetteglasvolumen (ml)! Heaetteglasvolumen (ml)
40-49 45 22,5
50-59 55 27,5
60-69 65 32,5
70-79 75 37,5
80-89 85 42,5
90-99 95 47,5
100-110 105 52,5
> 110 (maks. dosis) 105 52,5

! Dosisberegningerne er baseret pa veegten i midten af intervallet.

Stopregel 1

Hyvis der ikke er nogen tegn pa hepatocelluler skade (P-ALAT < 70 E/I) i blodpreverne efter 16 timers
acetylcysteinbehandling, og P-paracetamol er > 0,150 mmol/l, stoppes behandlingen med
acetylcystein (dvs. efter i alt 20 timers behandling).
Hvis der er tegn pa hepatocellulaer skade (P-ALAT > 70 E/l) efter 16 timers acetylcysteinbehandling,
og/eller P-paracetamol < 0,150 mmol/l, fortseettes behandlingen med acetylcystein ved at gentage

”dosering 2”.

Stopregel 2

Nar der i 3 pé hinanden folgende malinger (med mindst 8 timers interval) er stigende
koagulationsfaktor (faldende INR) eller stationaert niveau og samtidig normal eller faldende P-ALAT,
kan behandlingen stoppes.

Pa&diatrisk population

Born < 50 kg legemsveegt
Dosis af Acetylcysteine Macure er den samme som til voksne. Der skal dog anvendes en mindre
vaeskemaengde end til voksne for at undgé overhydrering (se tabel).

Klargeringsanvisninger er anfort i tabellen.

Der geelder de samme stopregler for bern som for voksne.

Behandlingsregime for bern < 50 kg (bern > 50 kg felger behandlingen for voksne):

N- Fortynding | Feerdig Infusionshastighed
acetylcystein | (isotonisk koncentration i
(200 mg/ml) | glucose) infusionsoplosningen
dosis i mg
Loading (0-4 timer) | 200 mg/kg Born <50 kg: | 50 mg/ml 1 ml/kg/ti4 timer
infunderet 10 000 mg
over 4 timer | (50 ml)
(50 mg/kg/t) | acetylcystein
fortyndes i
150 ml
isotonisk
glucose
Vedligeholdelse 100 mg/kgi | Barn <50 kg: | 6,25 mg/ml 1 ml/kg/t i min.
(min. 16 timer 16 timer 3,125 mg 16 timer.
athaengigt af (0,50 ml/kgi | (15,7 ml)
resultater fra 16 timer) = acetylcystein
leverfunktionstest) 6,25 mg/kg/t | 1484,3 ml
isotonisk
glucose
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