BETEGTAJEKOZTATO

VISCOFLU - Steril hiperténias séoldat nebulizdtorhoz és instillacidhoz (5 ml ampulla)

1. LEIRAS, OSSZETETEL ES AZ ALKALMAZAS CELIA

1.1 LEIRAS ES JAVALLATOK

A Viscoflu egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdz, amely stir(, viszkézus valadék fokozott képzddésével jard léguti betegségek —
akut horghurut, kronikus horghurut és szovédményei, tlidétagulas, cisztas fibrdzis, hérgétagulat, mellékireg-gyulladas, valadékozo
kozépfilgyulladas — kezelése sordn javasolt.

1.2 ELLENJAVALLATOK ES AZ ALKALMAZAS KORLATAI

A hatdanyagokkal vagy a segédanyagok barmelyikével szembeni tulérzékenység.

A Viscoflu alkalmazasa 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében ellenjavallt.

A Viscoflu terhesség és szoptatas ideje alatt csak feltétlendl indokolt esetben, kdzvetlen orvosi felligyelet mellett alkalmazhaté.

1.3 OSSZETETEL

Egy db 5 ml-es ampulla tartalma: N-acetil-cisztein 300 mg, natrium-klorid 150 mg. Segédanyagok: natrium-hidroxid, natrium-edetat,
injekcids készitményekhez vald viz.

1.4 HATASMECHANIZMUS
Osszetevéinek fizikai /mechanikai hatésai révén a VISCOFLU oldja a s(ir(, viszkdzus valadékot:

natrium-klorid steril pufferolt hiperténias oldata: a nyalkahartyan kdzvetlendl alkalmazott hipertonias séoldat ozmézis révén a vizet
az intracellularis térbdl az extracellularis térbe juttatja, ezaltal megndvekszik a hamszovetet béleld nyalka viztartalma, s(irlsége
csokken és eltavolitasa kénnyebbé valik;

N-acetil-cisztein (NAC): acetilezett cisztein aminosav, amely a valadékkal kozvetlenil érintkezve fejti ki nyakoldd hatasat. A
molekulaban 1évé szulfhidril gyokok bontjak a mukoproteinek viszkozitast el6idéz6 diszulfid kotéseit, ezaltal depolimerizéljak a
vdaladékot. A NAC antioxidansként is hat és elGsegiti a |éguti ham tropizmusanak megG6rzését.

2. CSOMAGOLAS

5 db egyenként 5 ml-t tartalmazoé ampulla

10 db egyenként 5 ml-t tartalmazé ampulla

3. ALKALMAZAS

A VISCOFLU steril oldat, amely a kdvetkezé médokon alkalmazhaté:

aeroszolos nebulizator segitségével belélegezve, hogy a hatdanyagok eljussanak a horgdk teriiletére;

kdzvetlen instillacié Gtjan fiil- és orrmosé folyadékkal;

endobronchialis instillacié Gtjan allandd katéter, bronchoszkop, stb. segitségével.

3.1 ADAGOLAS MODIJA ES GYAKORISAGA

Aeroszolos alkalmazas: alkalmanként 1 ampulla, naponta 1-2 alkalommal, 5-10 napon at. A gyakorisag és az adag a klinikai és terapias
hatas figyelembe vételével az orvos utasitasa szerint széles hatarokon belll mdédosithaté a feln6tt és gyermek adagok szamottevd
megkiilénboztetése nélkil.

Instillacié orrba vagy egyéb uregbe: alkalmanként %2 ampulla vagy 1 ampulla.
Endotrachealis-bronchialis instillacié: alkalmanként 1 ampulla.
Sziikség szerint naponta 1-2 alkalommal.

3.2 TULADAGOLAS



A kivanatosnal nagyobb adagban alkalmazott (belélegzett vagy endotrachealis-broncialis instillacidval bejuttatott) Viscoflu fokozott
folyadék-kivalasztast idézhet el6, ami bronchoalveolaris lavage-t tehet sziikségessé csokkent kohdgési reflex és kiilondsen csokkent
expektoracid esetén.

4. ISMERT MELLEKHATASOK

Az oldat magas sétartalma miatt a Viscoflu alkalmazasa esetenként helyi irritaciot okozhat, ami hérg6gorcsot, az orrnyalkahartyan
jelentkez6 ég6 érzést, orrfolyast, hanyingert, hanyast idézhet el.

E mellékhatdsok koziil a kohogési reflex toleralhatd hatdrokon beliili indukélasa kedvezének tekinthetd, mivel el&segiti az
expektoracidt és a légutak felszabadulasat. A Viscoflu mellékhatdsai a kezelés abbahagyasa utan altalaban maguktél megsziinnek. Ha
mégsem, forduljon orvosahoz.

A Betegtajékoztatd utasitasainak betartasa csokkenti a mellékhatasok kockazatat.

5. MAS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL VAGY GYOGYSZEREKKEL VALO ISMERT KOLCSONHATASOK

Nitroglicerin-alapu gydgyszerek szedése esetén kérjen tanacsot orvosatdl, miel6tt elkezdené a Viscoflu alkalmazasat, mivel N-acetil-
cisztein jelenléte az arteria temporalis kitdgulasaval és esetelegesen fejfajassal jard hipotenziét okozhat: ilyen esetekben a vérnyomas
monitorozasa szlikséges.

A Viscoflu kohogéscsillapitokkal vald egyiitt adasa kerilendd, mivel a kohogési reflex elfojtasa a horgévaladék felhalmozddasat
vonhatja maga utdn. A Viscoflu alkalmazhatd horgétagitdkkal, érsziikitékkel, stb. egyidejlileg, dm ilyen esetekben alkalmazdasat a
lehetd legrovidebb idére kell korlatozni. Antibiotikumokat nem ajanlatos a Viscoflu oldattal keverve alkalmazni. Laborvizsgdlat soran
a Viscofluban 1év6 N-acetil-cisztein befolyasolhatja a vizeletben mért szalicilat és keton értékeket. A Viscoflu kezelés elkezdése el6tt
tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben a kdzelmdultban barmilyen gydgyszert szedett, beleértve a vény nélkdl
kaphatdkat.

6. TAROLAS

A Viscoflu ampullat lehetbleg kozvetleniil az alkalmazas el6tt nyissa ki: a felnyitott ampullat hiitészekrényben kell tarolni és maximum
24 6rdn belil fel kell hasznalni. Ha az oldatot mas gydgyszerekkel keverte 6ssze, a lehet6 legrévidebb idén hasznalja fel, térolni tilos!
A csomagold anyagon felt(intetett lejarati id6 megfelelGen tarolt bontatlan csomagolasra vonatkozik. Ne hasznadlja a Viscoflut a
csomagoldson feltlintetett lejarati idén tul!

Gyermekektdl elzarva tartandd!

7. FIGYELMEZTETES

Az ampulla felnyitasakor kénes szag érezhetd, ez azonban semmilyen médon nem befolydsolja a készitmény alkalmazasat.
El6fordulhat, hogy az oldat szine rdzsaszinre valtozik a felnyitott ampulldban vagy az aeroszolos eszkdzbe vald toltéskor, dm ezzel
nem csokken a készitmény hatasossaga és toleralhatdsaga.

Ha a Viscoflu alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi kérdése van, forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez. Asthma bronchiale
esetén a Viscoflu kezelés csak szigoru felligyelet mellett alkalmazhato; ha hérgbgorcs 1ép fel, az N-acetil-cisztein kezelést azonnal
abba kell hagyni és megfelel§ kezelést kell alkalmazni.

8. ARTALMATLANITAS

A lejart vagy artalmatlanitandd eszkozt a helyi illetékes hatdsag hulladékgazdalkodasi elGirdsainak megfelelGen kell kezelni. A
készitmény és csomagold anyaga nem bocsathato a kérnyezetbe.

9. JELMAGYARAZAT

Ampulla:l. = gyartasi tétel NAC: N-acetil-cisztein sc. = szavatossagi id6 MD: orvostechnikai eszk6z

Wellness Industries S.r.l.
Via Giangiacomo Mora, 11A
20123 MILANO

Forgalmazza: Q Pharma Kft. 2142 Nagytarcsa, Naplas u. 24.

~ L CE. wma = &
~ |
® A " (€. F=0F %

A betegtdjékoztatd fellilvizsgalatanak datuma: 2019. februar 3.

A Viscoflu® a Wellness Industries S.r.l. tulajdonat képezs bejegyzett marka



