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Acetiume

SUOMI
Acetium®-kapseli

Kayttotarkoitus

Valmiste suojaa mahalaukun limakalvoa asetaldehydilta
henkildilla, joilla on hapoton maha. Hapoton maha voi johtua
mahalaukun limakalvon surkastumisesta (atrofinen gastriitti),
mika on yleensa seurausta kroonisesta helikobakteeri-infek-
tiosta. Hapoton maha voi myos syntya haponestoladkkeiden eli
H2-salpaajien tai protonipumpun estolddkkeiden (PPI-l33kkeet)
pitkaaikaisen kayton seurauksena. Hapottomassa mahassa
suun mikrobit kykenevat lisaantymaan ja tuottamaan asetal-
dehydia. Acetium-kapselista hitaasti vapautuva aminohappo
L-kysteiini sitoo alkoholista ja ravinnosta saatua seka
mikrobien tuottamaa asetaldehydia mahalaukussa. Maailman
terveysjarjestd WHO on luokitellut alkoholijuomien sisaltaman
ja alkoholista muodostuvan asetaldehydin karsinogeeniseksi
yhdisteeksi.

Kayttdohje

Ota 1-2 kapselia veden kanssa ruoan tai alkoholin nauttimisen
yhteydessa. Alkoholin nauttimisen jatkuessa voit ottaa 1-2
kapselia lisaa. Kapseli nielldan kokonaisena. Korkein suositeltu
paivaannos on 10 kapselia.

Sailytys ja sailyvyysaika

Ei lasten nakyville eika ulottuville. Sailyta kuivassa huoneen-
lammadssa alle 25 °C. Valmistetta ei tule kayttas pakkaukseen
merkityn ajankohdan jalkeen.

Varotoimenpiteet

Ei sovellu lapsille, raskaana oleville, imettaville, munuaisten
vajaatoiminnasta karsiville tai kystinuriaa sairastaville.
Keskustele valmisteen sopivuudesta ladkarin kanssa jos,

e kaytat penisilliiniantibiootteja. Acetium saattaa saman-
aikaisesti nautittuna heikentaa penisilliiniantibioottien
tehoa. Acetium-kapselit tulee ottaa 2-3 tuntia ennen
penisilliiniantibiootin nauttimista.

e kaytat nitroglyseriinilaakitysta. Acetium saattaa tehostaa
nitroglyseriinilaakityksen tehoa. Lisaksi runsas Acetium-
kapseleiden kaytto (enemman kuin kaksi kapselia kolmesti
paivassa) yhdessa nitroglyseriinilaakityksen kanssa voi
aiheuttaa paansarkya.

e kaytat angiotensiinikonvertaasin (ACE) -estoladkitysta
(kéytetaan tavallisesti korkean verenpaineen hoitoon).
Acetium-kapselit voivat tehostaa ACE-estajien verenpainetta
alentavaa vaikutusta.

Al& kayta valmistetta, mikali olet allerginen jollekin sen aines-
osista. Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteys laakariin tai
valmistajaan.

Yli 5 grammaa L-kysteiinia kerta-annoksena suun kautta
saattaa aiheuttaa pahoinvointia ja huimausta. Mikali oireet ovat
vakavia tai jatkuvat pitkaan, ota yhteytta laakariin.

Koostumus

Valkoinen kova hypromelloosikapseli, jonka sisalla raemaista
valkoista jauhetta. Yksi kapseli sisaltaa 100 mg L-kysteiinia.
Muut aineet: Eudragit® RS-PO, hypromelloosi, kalsiumvetyfos-
faatti, titaanidioksidi. Sokeriton, laktoositon ja gluteeniton. Ei
sisalla ihmis- eika eldinperdisia aineita.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

60 kapselin lapipainopakkaus [PVC/alumiini] pahvirasiassa.

Havittamisohjeet
Pahvipakkaus on kierratettava. Foliopaketti sekd mahdolliset
jaljelle jaaneet kapselit voidaan havittaa sekajatteen joukossa.
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SVENSKA
Acetium®-kapsel

Avsedd anvandning

Preparatet skyddar magslemhinnan fran acetaldehyd hos
personer som har brist pd magsyra. Syrafri mage kan bero pa
atrofi i magslemhinnan (atrofisk gastrit) som vanligen orsakas
av en kronisk Helicobacter pylori-infektion. Syrafri mage kan
ocksa orsakas av langvarig anvandning av syrahdmmande
lakemedel sdsom H2-blockerare eller protonpumpshammare
(PPI). I en syrafri mage kan orala mikrober foroka sig

och producera acetaldehyd. Acetium-kapseln frigor

ldngsamt L-cystein (en aminosyra) som binder acetaldehyd
harrorande fran alkohol, mat och mikrober i magsacken.
Varldshalsoorganisationen (WHO) har klassificerat acetaldehyd
som finns i alkoholdrycker och produceras endogent frén
alkohol som en carcinogen férening.

Bruksanvisning

Ta 1-2 kapslar med vatten i samband med intag av foda eller
alkohol. D& intaget av alkohol fortsatter kan du ta ytterligare
1-2 kapslar. Kapseln svaljs hel. Den hogsta rekommenderade
dagliga dosen ar 10 kapslar.

Férvaring och hallbarhet

Férvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras torrt i
rumstemperatur under 25 °C. Preparatet far inte anvandas
efter utgangsdatumet pa férpackningen.

Kontraindikationer

Ej l@mplig for barn, gravida, ammande eller personer med
njursvikt eller cystinuri. Tala med din ldkare om produktens
lamplighet om du,

e anvander penicillinantibiotika. Acetium kan minska effekten
av penicillinantibiotika vid samtidigt intag. Acetium-kapslar
bér intas 2-3 timmar fére intag av penicillinantibiotika.

e anvander nitroglycerinlakemedel. Acetium kan forstarka
effekten av nitroglycerinléakemedel. Hoga doser av Acetium
(mer an tva kapslar tre génger per dag) i kombination med
nitroglycerinlakemedel kan orsaka huvudvark.

e anvander angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare
(anvands vanligen for behandling av hégt blodtryck].
Acetium kan forstarka den blodtryckssankande effekten av
ACE-hammare.
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Anvénd inte denna produkt om du &r allergisk mot nadgon av
bestandsdelarna. Om du upptacker skadeverkningar, kontakta
lakare eller tillverkaren.

En engangsdos pa over 5 gram L-cystein via munnen kan
orsaka illaméaende och yrsel. Kontakta ldkare om symptomen
ar allvarliga eller l&ngvariga.

Sammansattning

Vit hard hypromelloskapsel som innehaller granulerat

vitt pulver. En kapsel innehaller 100 mg L-cystein.

Ovriga bestdndsdelar: Eudragit® RS-PO, hypromellos,
kalciumvatefosfat, titandioxid. Socker-, laktos- och glutenfri.
Innehaller inte material av animaliskt eller humant ursprung.

Forpackningstyp och -storlek
Blisterforpackning (PVC/aluminium) med 60 kapslar i pappask.

Anvisningar for destruktion
Pappférpackningen &r atervinningsbar. Folieférpackningen och
eventuella dverblivna kapslar kan slangas i blandavfall.
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ENGLISH
Acetium® capsule

Intended use

The product protects the gastric mucosa from acetaldehyde in
people who have an acid-free stomach. An acid-free stomach
may be due to atrophic gastritis of the stomach mucosa, which
is usually caused by a chronic Helicobacter pylori infection.

An acid-free stomach may also be caused by long-term use

of acid-suppression medicines such as H2-receptor blockers
(H2-blockers) or proton pump inhibitors (PPI). Anacidity of

the stomach enables oral microbes to grow and produce
acetaldehyde in the stomach. Acetium capsules slowly release
L-cysteine, an amino acid that binds acetaldehyde derived from
alcohol, food and microbes in the stomach. The World Health
Organization (WHO) has classified acetaldehyde contained in
alcoholic beverages and endogenously produced from alcohol
as a carcinogenic substance.

Directions for use

Take 1-2 capsules with water along with a meal or alcoholic
beverages. If drinking continues, you may take 1-2 additional
capsules. The capsule needs to be swallowed as whole. The
recommended maximum daily dose is 10 capsules.

Storage and shelf life

Keep out of view and reach of children. Store in a dry place at
room temperature below 25 °C. The product must not be used
after the expiry date indicated on the package.

Contraindications

The product is not suitable for children, during pregnancy or
breastfeeding, or for persons suffering from renal dysfunction
or cystinuria. Consult a health care practitioner prior to use if
you are,

e using penicillin antibiotics. Consumed concurrently, Acetium
may reduce the efficacy of penicillin antibiotics. Acetium
capsules should be ingested 2-3 hours before the intake of
penicillin antibiotics.

e using nitroglycerin medicines. Acetium may increase
the effect of nitroglycerin medicines. High doses of
Acetium (more than two capsules, three times per day)
in combination with nitroglycerin medicines may cause a
headache.

e using Angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors
(commonly used for treatment of hypertension). Acetium may
potentiate the antihypertensive effects of ACE inhibitors.

Do not take this product if you are allergic to any of the
ingredients. If you notice adverse effects, contact a doctor or
the manufacturer.

A single oral dose of over 5 grams of L-cysteine may cause
nausea and dizziness. If the symptoms are severe or prolonged,
contact your doctor.

Composition

Hard white hypromellose capsule containing white granulated
powder. Each capsule contains 100 mg L-cysteine. Other
ingredients: Eudragit® RS-PO, hypromellose, calcium
hydrogen phosphate, titanium dioxide. Sugar-free, lactose-free
and gluten-free. Does not contain human or animal derived
ingredients.

Package form and size
60 capsules in a blister pack (PVC/aluminum)] inside a carton.

Instructions for disposal

The carton is recyclable. The foil package and any remaining
capsules may be disposed of as mixed waste. Discard the
used package and remaining capsules according to local and
national regulations.
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