PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Traktus 600 mg pulbere pentru solutie orala
Acetylcysteinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect

sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.
- Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Traktus si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Traktus
3. Cum sa utilizati Traktus

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Traktus

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Traktus si pentru ce se utilizeaza

Traktus contine un medicament numit acetilcisteina, care are proprietdti mucolitice (reduce
vascozitatea si faciliteaza expectorare sputei) in tractul respirator.

Traktus este folosit pentru tratarea bolilor bronhopulmonare, pentru a fluidifica mucusul si pentru a
facilita tusea in cazul afectiunilor cu mucus vascos.

Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simgi{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Traktus
Nu utilizati Traktus:

o daca sunteti alergic la acetilcisteina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

. daca are loc agravarea severa a astmului

J daca suferiti de ulcere gastrice si intestinale de lunga durata

o copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Traktus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

o modificari ale pielii si mucoaselor

Aparitia reactiilor severe ale pielii cum sunt sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell au fost
rareori raportate ca fiind corelate cu utilizarea de acetilcisteind. Daca modificarile pielii si ale
mucoaselor apar pentru prima oard, trebuie sd consultati imediat medicul si sd Iintrerupeti
administrarea de acetilcisteina.

. aveti astm bronsic
J antecedente de ulcere gastrice sau intestinale sau le aveti in prezent
. hipersensibilitate la histamina



Terapia pe termen mai lung trebuie evitatd la acesti pacienti, deoarece Traktus influenteaza
metabolismul histaminei si poate duce la simptome de intolerantd (de exemplu, dureri de cap,
curgerea nasului, mancarime a pielii).
o incapacitatea de a expectora

Copii si adolescenti
Nu se recomanda la copii cu varsta mai mica de 14 ani.

Traktus impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat sau s-ar putea sa utilizati

orice alte medicamente.

Nu utilizati Traktus impreuna cu:

o medicamente antisecretorii (medicamente care scad secretia fluidelor) si antitusive
(medicamente care suprima tusea);
J antibiotice. Daca pacientii trebuie sd urmeze tratament cu antibiotice in acelasi timp, trebuie

sa se asigure un interval de 2 ore Intre administrarea antibioticelor si Traktus;

J carbune activat

J trinitrat de glicerind: Un medicament cunoscut ca si nitroglicerind, folosit pentru vasodilatatie.
Medicul dumneavoastra va va monitoriza pentru tensiune arteriald redusa, care poate deveni grava si
care poate fi indicata prin dureri de cap.

Teste de laborator

Spuneti medicului dumneavoastra ca luati Traktus in cazul in care este necesar sa faceti urmatoarele
teste, deoarece poate afecta determinarea:

« salicilatilor: medicamente pentru tratamentul durerii, inflamatiilor sau reumatismului

» corpilor cetonici din urina.

Sarcina, alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Deoarece nu sunt disponibile date experimentale suficiente referitoare la administrarea acetilcisteinei
la femeile gravide sau care aldpteaza, trebuie sa utilizati Traktus numai dacd medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd acest medicament se excreta in laptele matern. Ati putea utiliza Traktus numai
daca medicul dumneavoastrd considera cd este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost identificate efecte adverse asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Traktus contine sorbitol.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua/utiliza acest medicament.

Traktus contine aspartam.
Este sursa de fenilalanind. Poate fi ddunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.



3. Cum sa utilizati Traktus

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa Cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavostra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani:
Doza recomandata este de 1 plic o data pe zi (echivalent cu 600 mg acetilcisteina pe zi).

Mod de administrare: continutul unui plic se dizolva intr-o jumatate de pahar cu apa rece (100 ml)
si se amesteca bine. Se administreaza imediat dupa reconstituire. Orice portiune ramasa neutilizata
trebuie aruncata.

Cit timp trebuie utilizat Traktus
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 4-5 zile daca nu se specifica altfel.
Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4-5 zile, este necesar de consultat medicul.

Pana 1n prezent nu au fost observate reactii adverse severe sau simptome ale intoxicatiei, nici macar
in caz de supradozaj masiv. Totusi, daca se suspecteaza un supradozaj cu Traktus, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Traktus
Dacai ati uitat sa utilizati Traktus, utilizati-1 imediat ce va amintiti.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Traktus

Dacia incetati sa utilizati Traktus mai devreme decit v-a fost recomandat, exista riscul ca Starea
dumneavoastra sa se inrautateasca.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a inceta utilizarea acestui
medicament.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apar semne alergice sau reactii severe pe piele, imediat intrerupeti tratamentul cu Traktus.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
o reactii alergice

Foarte rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane
o reactii alergice severe, pand la soc anafilactic
. reactii cutanate grave, asa ca sindorm Stevens-Johnson si necrliza epidermica toxica

Alte reactii adverse posibile pot aparea In urmatoarea clasificare dupa frecvente:
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

* dureri de cap
» febra



« inflamarea mucoasei interne a gurii

* durere abdominala

* greatd, varsaturi

* diaree

* zgomote 1n urechi (tinitus)

* ritm cardiac accelerat

* tensiune arteriala scazuta

e urticarie, eruptie cutanata, umflaturi, mancarime.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

o dificultdti de respiratie

J bronhospasm — predominant la pacientii cu sistem bronsic hiperactiv in prezenta astmului
bronsic

J indigestie: principalele simptome sunt de obicei durere si disconfort la nivelul abdomenului
superior

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

e reactii anafilactice, care pot duce la soc;

e sangerari

e sindromul Steven-Johnsons sau necroliza epidermica toxicd: reactii cutanate severe (numai
leziuni ale mucoaselor sau leziuni ale mucoaselor si ale pielii, inclusiv formatiuni cu bule) la
administrarea temporara de acetilcisteind. Daca apar anomalii ale pielii sau ale mucoasei trebuie sa
mergeti imediat la medic si s@ intrerupeti administrarea de acetilcisteina.

Cu frecventa necunoscuta, frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile
« umflarea tesuturilor fetei cauzata de excesul de lichid

Mai multe studii au confirmat o reducere a agregarii plachetare (agregarea anumitor componente ale
sangelui) in timpul administrarii de acetilcisteind. Importanta clinica este inca nedeterminata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe web-site-ul  Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Traktus
A nu se pastra la temperaturi peste 25° C, Tn ambalaj original.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd ,,Valabil pand la:”. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.amdm.gov.md/

Ce contine Traktus

Substanta activa este acetilcisteina.

Fiecare plic contine 600 mg acetilcisteina.

Celelalte componente: alfa-tocoferol, oxidul rosu de fier (el72ii), oxid galben de fier (el72iii),
aspartam, acesulfamat de potasiu, aroma de portocald, sorbidex S16606 (sorbitol).

Cum arata Traktus si continutul ambalajului

Traktus se prezinta sub forma de pulbere de culoare portocaliu deschis, cu miros caracteristic.

Este disponibil in plicuri a cate 3 g pulbere, cate 10 sau 30 plicuri n cutie de carton, cu prospect
pentru utilizator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Nobel Ilag Pazarlama ve Sanayii Ltd. Sti.

sec. Inkilap, str. Akcakoca 10, 34768

Umraniye, Istanbul, Turcia.

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in august 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



