CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACC 600 600 mg, tabletki musujace

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny (Acetylcysteinum).
Substancje pomocnicze:

Jedna tabletka musujaca zawiera 150 mg laktozy.

Preparat zawiera sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre 1 przewlekte choroby drog oddechowych przebiegajace z utrudnionym odkrztuszaniem ggstego
$luzu, szczegodlnie zapalenie oskrzeli lub oskrzelikow, rozstrzenie oskrzeli, rozedma ptuc,
mukowiscydoza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli:
Dawka dobowa acetylocysteiny wynosi 600 mg (1 tabletka musujaca ACC 600 raz na dobg).

Jesli leczenie wymaga dawki dobowej mniejszej niz 600 mg, nalezy poda¢ preparat ACC z mniejsza
zawartoscia acetylocysteiny.

Dzieci w wieku ponizej 14 lat
Preparatu ACC 600 nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Sposob podawania:

Preparat ACC 600 przyjmowac¢ po positku. Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w %2 szklanki wody
1 wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Nie stosowac przed snem.

Podczas leczenia zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilo$ci plynow.

Leczenie w ostrych stanach trwa zazwyczaj 5 do 7 dni. W stanach przewlektych czas leczenia ustala
lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na acetylocysteing lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza.
= Choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

= Stan astmatyczny.

= Zmniejszona zdolno$¢ do odkrztuszania wydzieliny.



= Ciaza i okres karmienia piersia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

» Acetylocysteing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma (ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia skurczu oskrzeli), u 0s6b w podesztym wieku lub z niewydolno$cia oddechowa.

= W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania acetylocysteiny i antybiotykow podawanych
doustnie, wymienione leki nalezy przyjmowac w odstgpie co najmniej 2 godzin (patrz punkt 4.5).

= Preparat zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

= Preparat zawiera sod, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow z ostabiona czynnos$cia nerek
i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Informacja dla chorych na cukrzyce:
1 tabletka musujaca zawiera mniej niz 0,01 WW.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

= Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i lekow przeciwkaszlowych moze spowodowaé zaleganie
wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego.

» Istniejace doniesienia o inaktywacji antybiotykow przez acetylocysteing i inne leki mukolityczne
dotycza jedynie do§wiadczen in vitro, w ktérych wymienione substancje mieszano ze soba
bezposrednio. Jednak ze wzgledow bezpieczenstwa acetylocysteing 1 doustnie podawane
antybiotyki nalezy przyjmowa¢ oddzielnie, w odstepie co najmniej 2 godzin. Opisane niezgodnosci
in vivo dotyczyly zwlaszcza potsyntetycznych penicylin, tetracyklin, cefalosporyn
i aminoglikozydow. Nie wykazano niezgodno$ci acetylocysteiny z takimi antybiotykami, jak
amoksycylina, doksycyklina, erytromycyna, tiamfenikol i cefuroksym.

» Skojarzone stosowanie acetylocysteiny i nitrogliceryny lub innych azotanow moze prowadzi¢ do
nasilenia ich dziatania rozszerzajacego naczynia krwiono$ne i hamowania agregacji ptytek krwi.

4.6 Cigza i laktacja

Ze wzgledu na brak doswiadczen dotyczacych stosowania acetylocysteiny w okresie ciazy i karmienia
piersia, preparatu nie nalezy stosowac u kobiet w tym czasie.

Badania na zwierzetach (szczury i kroliki) nie wykazaly teratogennego dziatania acetylocysteiny.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznymi i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dowiedziono, aby acetylocysteina zaburzata zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czgstoscia ich wystepowania:

Niezbyt czgsto (21/1000 do <1/100):
zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, bol gtowy, szumy uszne.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000):
zgaga, nudnosci, biegunka, wymioty.

Rzadko obserwowano reakcje alergiczne ze §wiadem, pokrzywka, wysypka, skurczem oskrzeli,
tachykardia i zmniejszeniem cis$nienia tg¢tniczego krwi. Rzadkie przypadki skurczu oskrzeli dotyczyty
glownie pacjentdw z nadreaktywnoscia oskrzeli zwigzana z astma oskrzelowa.



Rzadko opisywano krwawienia, cz¢$ciowo zwiazane z reakcjami alergicznymi.
W przebiegu r6znych badan obserwowano zmniejszong agregacje plytek krwi w obecnosci
acetylocysteiny, ale na obecnie nie jest mozliwe ustalenie znaczenia klinicznego tego zjawiska.

Bardzo rzadko (<1/10 000), wlacznie z pojedynczymi przypadkami:

niedokrwistos¢, krwotok i krwiak osierdzia.
4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach zatrucia po doustnym przyjeciu acetylocysteiny. U ochotnikdw, ktorzy
przyjmowali acetylocysteing w dawce 11,6 g na dobe przez 3 miesiace nie zaobserwowano cigzkich
dziatan niepozadanych. Acetylocysteina w dawkach do 500 mg/kg mc. byta dobrze tolerowana i nie
wystepowaly objawy zatrucia.

Objawy zatrucia
Przedawkowanie moze spowodowa¢ nudnos$ci, wymioty, biegunke.

Leczenie zatrucia
W razie konieczno$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu, leki mukolityczne.
Kod ATC: RO5CBO1

Acetylocysteina jest pochodna aminokwasu cysteiny. Dziata sekretolitycznie (uptynnia wydzieling)
i sekretomotorycznie (utatwia odkrztuszanie wydzieliny z drég oddechowych). Rozszczepia wiazania
disiarczkowe w tancuchach mukopolisacharydowych i powoduje depolimeryzcje tancuchow DNA
(w $luzie ropnym). W wyniku tego dzialania zmniejsza si¢ lepkos¢ $luzu.

Alternatywny mechanizm dzialania acetylocysteiny wynika ze zdolnosSci reaktywnych grup
sulthydrylowych (SH) do wiazania wolnych rodnikéw i ich detoksykacji. Ponadto acetylocysteina
bierze udziat w zwigkszeniu syntezy glutationu, substancji istotnej dla detoksykacji szkodliwych
czynnikow.

U pacjentoéw z przewleklym zapaleniem oskrzeli lub mukowiscydoza obserwowano zmniejszenie
czestosci wystgpowania i cigzkosci przebiegu zaostrzen choroby w przypadku zapobiegawczego
stosowania acetylocysteiny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko i prawie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego. W watrobie jest metabolizowana do cysteiny, zwiazku czynnego farmakologicznie
oraz do diacetylocysteiny, cystyny i nastgpnie do roznych disiarczkow.

Biodostgpnos¢ acetylocysteiny podanej doustnie jest mata (okoto 10%) ze wzgledu na efekt
pierwszego przejécia przez watrobe. U ludzi maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskuje si¢ po 1 do
3 godzin po podaniu. Acetylocysteina wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 50%.

Acetylocysteina i jej metabolity moga wystegpowac w organizmie w trzech ré6znych postaciach:
czesciowo jako wolna substancja, czeSciowo jako zwiazana z biatkami przez nietrwale wiazania
disiarczkowe oraz czg$ciowo w sktadzie aminokwasow.

Acetylocysteina jest wydalana prawie wyltacznie przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow
(siarczany nieorganiczne, diacetylocysteina).

Okres pottrwania acetylocysteiny w osoczu wynosi okoto 1 godziny i jest gtownie wynikiem szybkiej
biotransformacji w watrobie. Z tego wzgledu niewydolno$¢ watroby powoduje wydtuzenie okresu
pottrwania nawet do 8 godzin.



Acetylocysteina przenika przez lozysko u szczurdw i jest wykrywana w plynie owodniowym.

Po podaniu doustnym acetylocysteiny w dawce 100 mg/kg mc., po 0,5; 1; 2 i 8 godzinach st¢zenie
L-cysteiny byto wigksze w tozysku oraz u ptodu niz w osoczu matki.

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez barierg krew-moézg u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra
Patrz punkt 4.9.

Toksycznos¢ przewlekta
Trwajace do 1 roku badania przeprowadzone na zwierz¢tach (szczur, pies) nie wykazaty toksycznego
dzialania acetylocysteiny.

Potencjalne dziatanie mutagenne i rakotworcze
Mutagenne dziatanie acetylocysteiny jest mato prawdopodobne. Wyniki badan prowadzonych na

bakteriach byty ujemne.
Nie przeprowadzono badan potencjalnego dziatania rakotworczego acetylocysteiny.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania dziatania teratogennego prowadzono na ci¢zarnych samicach krolikow i szczurow.
Acetylocysteing podawano doustnie zwierz¢tom w okresie organogenezy: krolikom w dawkach

250, 500 i 750 mg/kg mc., a szczurom w dawkach 500-1000 mg/kg mc. i 2000 mg/kg mc. W zadnym
z badan nie stwierdzono wad rozwojowych ptodow.

Badania wplywu na ptodnos¢, na okres okoto- i poporodowy przeprowadzano na szczurach, ktérym
acetylocysteing podawano doustnie. Nie stwierdzono zaburzen czynnosci gonad, wspotczynnika
ptodnosci, przebiegu porodu, laktacji i rozwoju noworodka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodoroweglan

Sodu weglan

Laktoza bezwodna

Kwas askorbowy
Sacharyna sodowa dwuwodna
Sodu cyklaminian (E952)
Makrogol 8000

Powidon K30

Aromat jezynowy ,,B”
Aromat jagodowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ od
Swiatla.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba polipropylenowa w tekturowym pudetku, zawierajaca 10 (1 tuba po 10 sztuk) lub 20 (1 tuba po
20 sztuk) tabletek musujacych.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6910

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.12.1996/17.12.2001/23.10.2005/27.12.2007/29.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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