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OFFENTLIG SAMMANFATTNING AV RISKHANTERINGSPLANEN

V1.2. Delomréaden av en offentlig sammanfattning
V1.2.2 Information om sjukdomsférekomst

Luftvagsinfektioner &r de vanligaste och eventuellt de svaraste infektionerna som lakare behandlar
(File, 2000). Akuta luftvagsinfektioner anses vara ett av de storsta folkhalsoproblemen och ar den
storsta orsaken till mortalitet och morbiditet i manga u-lander. | u-lander géller 30 % av alla
lakarmottagningsbesok akuta luftvégsinfektioner (Yousif, 2006). Enligt uppskattningar gjorda av
USA:s halsostatistikcentral National Center for Health Statistics ar 2006 hade cirka 9,5 miljoner
personer (4 % av befolkningen) diagnosen kronisk kronisk bronkit. Denna statistik kan underskatta
forekomsten av kronisk obstruktiv lungsjukdom med upp till 50 %, eftersom manga patienter
underrapporterar sina symtom och deras tillstand forblir odiagnostiserade (Fayyaz, 2013). Den exakta
forekomstfrekvensen av kronisk obstruktiv lungsjukdom globalt &r inte k&nd, men uppskattningar har
varierat mellan 7% och 19 %. En studie konstaterade en global forekomstfrekvens pa 10,1 %
(Mosenifar, 2013).

V1.2.2 Sammanfattning av nyttan av behandlingen

Acetylcystein har godkants i manga lander i olika delar av varlden som ett receptfritt slemlésande
medel (mykolytikum) for barn och vuxna for att minska sekretets seghet och underlatta
upphostning. | langtidsstudier har det ocksa visats minska forekomsten av forsamringsperioder
och dagar av sjukhusvard hos patienter med kronisk luftrorskatarr eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL). Administrering av acetylcystein kan vara till nytta vid ett flertal akuta och
kroniska lungsjukdomar. Acetylcystein kan minska forsamringsperioder hos personer med
kronisk obstruktiv lungsjukdom. Acetylcystein kan ocksa forbattra lungfunktionen hos personer
med lungfibros eller kronisk luftrorskatarr.

Oralt acetylcystein tolereras i allmanhet vél och &r sékert dven i hdga doser, och biverkningarna ar
vanligen lindriga och gar dver av sig sjalv (Appelboam, 2002; Ambra, 2005; Dodd, 2008). Allvarliga
biverkningar av oralt acetylcystein &r séllsynta (Algren, 2008).

| de flesta kliniska studier med patienter med akut eller kronisk lungsjukdom gav acetylcystein viss
nytta jamfort med placebo och/eller snabbare symtomlindring. Trots att viss oenighet fortfarande
rader, anses anvandning av acetylcystein vara motiverat hos patienter med luftvagssjukdomar.

V1.2.3 Okénda faktorer for nyttan av behandlingen

De flesta studier som géller effekten av acetylcystein har genomforts med patienter med kronisk
bronkit eller KOL. Begransade kliniska data finns tillgdngliga fér andra luftvagssjukdomar som
allmant forknippas med storningar i luftrorssekretion eller forsamrad flimmerharsfunktion i
luftvagarna. Sadana sjukdomar ar t.ex. akut luftrorskatarr eller cystisk fibros.
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V1.2.4 Sammanfattning av sakerhetsfragor

Viktiga kadnda risker

Risk

Vad ar kant

Forebyggande

Allergiska reaktioner
(6verkéanslighet)

Oralt acetylcystein har orsakat
endast ett fatal anafylaktiska
reaktioner, och allvarliga
anafylaktiska reaktioner, astma
och status epilepticus har endast
rapporterats efter administrering
av intravendst acetylcystein
(Kanter, 2004). Typen av
reaktion beror pa personens
immunsvar, som ibland kan vara

Anteckna anamnesen noggrant
genomfor en noggrann lakar-
undersokning for att identifiera
riskfaktorer sasom tidigare
allergisk reaktion mot
acetylcystein eller nagot annat
ldkemedel.

Risken for allvarliga allergiska
reaktioner kan minskas genom
att uppfolja tidiga symtom.

svart att forutse. | séllsynta fall
kan en allergisk reaktion vara
livshotande (kallas anafylaxi).

Viktiga eventuella risker

Risk

Vad ar kant (inkl. orsak till varfor faktorn anses vara en
eventuell risk)

Svara hudreaktioner (bl.a.
Stevens-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys)
[Stevens-Johnsons syndrom:
allvarlig sjukdom med blasor
pa huden, i munnen, i 6gonen
och pa konsorganen]

[Toxisk epidermal nekrolys:
allvarlig sjukdom med blasor
pa huden]

| séllsynta fall har allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons
syndrom och Lyells syndrom rapporterats i tidsmassigt samband med
anvandning av acetylcystein. | de flesta fallen kunde dessa forklaras
med patientens bakomliggande sjukdom och/eller annan samtidig
lakemedelsbehandling. Om nya hud- eller slemhinneférandringar
forekommer, ska lakare radfragas omedelbart och behandlingen med
acetylcystein avbrytas som forsiktighetsatgard.

Kliniska effekter som beror pa
acetylcysteins koagulations-
och blodplattshammande
egenskaper

Minskning av blodplattsaggregationen vid behandling med
acetylcystein har bekraftats i flera studier. Den kliniska betydelsen av
detta har inte &nnu faststallts.

Aterstdende information

Risk

Vad ar kant

Anvandning hos gravida och
ammande kvinnor

Det finns begransat med data om anvéndning av acetylcystein hos
gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
fortplantningstoxiska effekter. Acetylcystein passerar placenta-
barridren. Tillgangliga data tyder inte pa ndgon risk for barnet. Som
en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Acetylcysteine
PharQS under graviditet.

Det ar okant om acetylcystein eller dess metaboliter utséndras i
méanniskans brostmjolk. Vid terapeutiska doser forvéantas
acetylcystein inte ha nagra effekter pa barnet. Ett beslut maste fattas
om huruvida man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med Acetylcysteine PharOS. Foérdelen med amning for
barnet och fordelen med behandling for kvinnan ska beaktas.
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V1.2.5 Sammanfattning av riskminimeringsatgarder

Ej relevant. Inga ytterligare riskminimeringsatgarder foreslas for Acetylcysteine PharOS.

V1.2.6 Utvecklingsplan efter godkannande for forsaljning

Ej relevant.

V1.2.7 Sammanfattning av uppdateringar i riskhanteringsplanen

Tabell 3: Avsevérda up

dateringar i riskhanteringsplanen

Version

Datum

Sakerhetsfragor

Anmarkning

1.0

02.04.2014

Kanda risker:

—  Overkinslighet
Eventuella risker:

— Inga
Aterstdende information:

— Ingen

Inga

2.0

16.12.2014

Viktiga kanda risker.

—  Svara 6verkanslighets-
reaktioner (bl.a.
anafylaktisk chock)

Viktiga eventuella risker:

—  Svara hudreaktioner
(bl.a.
Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk
epidermal nekrolys)

— Kiliniska effekter som
beror pa acetylcysteins
koagulations- och
blodplattshammande
egenskaper

Aterstdende information:

— Anvandning hos
gravida och ammande
kvinnor

Inga




