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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ACC injekt

100 mg/1 ml

injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ampulka s 3 ml injek¢ného roztoku obsahuje 300 mg acetylcysteinu.
Pomocné latky so znamym ucinkom:

1 ml sodika obsahuje 15,37 — 16,35 mg.

1 ampulka (3 ml) obsahuje 46,12 — 49,04 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Opis lieku: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Acetylcystein sa pouziva pri ochoreniach respiraéného traktu, spojenych s abnormalnou
sekréciou hyperviskézneho hlienu:

akutne a chronické formy ochoreni dychacich ciest, najma akutna a chronicka bronchitida,
bronchiektazie, astmoidna bronchitida, asthma bronchiale, bronchiolitida a mukoviscidoza.

Upozornenie:
Ak je to mozné, uprednostiiuje sa peroralne podavanie acetylcysteinu pred parenteralnou

aplikaciou z dévodu moznosti zvySeného vyskytu neziaducich ucinkov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

1 ampulka 1 az 2-krat denne (¢o zodpoveda 300 — 600 mg acetylcysteinu) intravendzne (i.v.) alebo
intramuskularne (i.m.).

Pediatricka populacia

Deti (vo veku 6 — 14 rokov):

1/2 ampulky 1 az 2-krat denne (¢o zodpoveda 150 — 300 mg acetylcysteinu) i.v. alebo i.m.

Deti mladSie ako 6 rokov:
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U deti do 6 rokov sa uprednostnuju peroralne lickové formy acetylcysteinu.
Deti mladsie ako 1 rok:
Deti mladsie ako 1 rok sa maju podrobit’ i.v. lie¢be acetylcysteinom len vo vitalnych indikaciach a len

pod lekarskym dohl'adom v nemocnici (pozri Cast’ 4.3).

Pokial’ je nevyhnutné pouzit’ parenteralnu liecbu acetylcysteinom, detom vo veku do 6 rokov sa
zvycajne podava 10 mg/kg telesnej hmotnosti.

Ak je to potrebné, moze sa zvazit prekrocenie odporucanej davky, pretoze pri acetylcysteine sa
nepredpokladaju toxické neziaduce ucinky.

Spdsob podavania

Intramuskuldarne podanie:
Pretoze pri povrchovo podanej injekcii a pri zvySenej citlivosti sa moéze vyskytnut 'ahké, rychlo
ustupujuce palenie, odporaca sa podat’ injekciu hlboko do svalu uvolnenému, leziacemu pacientovi.

Intravendzne podanie:

Prvé dévka sa md nariedit’ v pomere 1:1 s 0,9 % roztokom NaCl alebo 5 % roztokom glukézy.

Dalsie davky sa majii pokial moZno podavat’ vo forme infuzie.

Intravendzne je potrebné podavat’ injekény roztok vel'mi pomaly v priebehu 5 mintt. Injekény roztok
sa ma pouzit’ iba vtedy, ak peroralne podanie nie je mozné.

O dlzke podavania treba rozhodovat’ individualne. Je mozné v iom pokracovat’, az kym nie je
mozné podavanie peroralnych liekovych foriem.

Pri chronickej bronchitide a mukoviscidoze sa ma liecba vykonavat’ dlhsi ¢as, pokial’ mozno
peroralnou liekovou formou, aby sa predchadzalo infekcidm.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ZvySena opatrnost’ je potrebna pri poddvani acetylcysteinu pacientom s bronchialnou astmou
a pacientom s vredmi v anamnéze.

Pouzitie acetylcysteinu, a to najmé na zaciatku liecby méze viest’ k skvapalnovaniu, a tym k
zvySeniu objemu bronchialnych sekrétov. Ak pacient nie je schopny vykasliavat’ (dostatocne
vykasliavat’), musia byt vykonané vhodné opatrenia (napr. drendz a aspiracia).

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych
reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytnli zmeny na
kozi a sliznici, okamzite treba vyhladat’ lekara a podavanie acetylcysteinu sa musi ukoncit’.

Intravendzna liecba s acetylcysteinom musi byt vykonavana pod prisnym lekarskym dohl'adom.
Neziaduce G¢inky po intravendznej aplikécii acetylcysteinu sa vyskytuju Castejsie, ked’ je liek
aplikovany prili§ rychlo, alebo vo vyssich davkach. Preto sa odportca, aby sa prisne dodrziavali
informacie uvedené v bode 4.2.

ACC injekt obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje 46,12 — 49,04 mg sodika v ampulke, ¢o zodpoveda 2,3 % — 2,47 % WHO
odport¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Antitusika

Ak sa acetylcystein podéva subezne s antitusikami, méze sa z dévodu potlaceného
vykasliavacieho reflexu vyskytnat’ nebezpecné nahromadenie hlienu. Preto sa musi osobitne
starostlivo urcit’ indik4cia na tato kombinaciu.

Antibiotika

Doterajsie hlasenia o inaktivacii antibiotik (tetracykliny, aminoglykozidy, peniciliny)
acetylcysteinom sa odkazuji vyhradne iba na in vitro pokusy, v ktorych boli prislusné lieiva
priamo spolu zmiesané. Preto sa subezné podavanie acetylcysteinu so spominanymi
antibiotikami neodporuca.

Glycerol trinitrat
Vazodilata¢ny a antiagregacny ucinok moze byt zvysSeny pri sibeznom podani glyceroltrinitratu
(nitroglycerin). Klinicky vyznam tychto nalezov nie je doteraz objasneny.

Ak je subezna liecba parenteralnym nitroglycerinom a acetylcysteinom povazovana za
nevyhnutnt, pacient musi byt’ sledovany pre nebezpecenstvo vyskytu hypotenzie, ktoré by
mohlo byt zadvazné a méze byt indikované bolest'ou hlavy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je k dispozicii dostatok tidajov o expozicii gravidnych Zien acetylcysteinom. Experimentalne
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na tehotenstvo,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri tiez Cast’ 5.3). Acetylcystein by mal
byt pouzivany pocas tehotenstva iba po prisnom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Dojcenie

Nie su k dispozicii informéacie o vylucovani do materského mlieka. Acetylcystein by mal byt
pouzivany pocas dojCenia iba po prisnom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tdaje tykajuce sa ti€inku acetylcysteinu na fertilitu. V §tadiach
u zvierat sa nepozorovali ziadne UCinky na fertilitu pri peroralne podavanom acetylcysteine.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o G¢inkoch acetylcysteinu na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucich informaciach o frekvencii

vyskytu:

Vel'mi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté: (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nezname: (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
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Menej casté: reakcie z precitlivenosti
Velmi zriedkave: anafylakticky Sok, anafylaktické/anafylaktoidné reakcie

Poruchy nervového systému
Menej caste: bolest’ hlavy

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej casté: tachykardia

Poruchy ciev
Menej casté: hemoragia, hypotenzia
Nezname: naval horucavy (i.v. podavanie)

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: bronchospazmus, dyspnoe, rinorea (topické podavanie)

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menej caste: nauzea, vracanie, stomatitida, abdominalna bolest’, hnacka
Zriedkave: dyspepsia

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Menej caste: urtikdria, vyrazka, angioedém, svrbenie, exantém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej caste: hortucka
Nezname: opuch tvare.

Vyskyt zavaznych koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna
nekrolyza bol hlaseny v Casovej stivislosti s pouzitim acetylcysteinu. Vo vicsine tychto pripadov bol
v rovnakom Case poddvany este aspon jeden d’alsi liek, ktory mohol pripadne zvysit’ popisané
mukokutanne ucinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznaky predavkovania intravendznou aplikaciou st podobné neziaducim Gc¢inkom, ale su
zavaznejsie.

Liecha

V pripade predavkovania, je potrebné prerusit’ infiiziu a zacat’ symptomaticki liecbu.
Neexistuje ziadne $pecifické antidotum. Acetylcystein je dialyzovatel'ny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC koéd: ROSCBO1

Acetylcystein je derivatom aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein posobi v respira¢nom trakte
sekretolyticky a sekretomotoricky. Predpoklada sa, ze lieCivo Stiepi disulfidové mostiky medzi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ret’azcami mukopolysacharidov a ma depolymerizacny efekt na retazce DNA (v hnisavom
hliene). Tymto sposobom sa znizuje viskozita hlienu.

Mechanizmus ochranného ucinku acetylcysteinu je zalozeny na schopnosti jeho reaktivnych
sulthydrylovych skupin viazat’ chemickeé radikdly, a tak ich zneskodnovat'.

Okrem toho acetylcystein zvysuje syntézu glutathionu, ktory ma tiez vyznamné detoxikacné
ucinky. Toto vysvetl'uje jeho ucinok ako antidota pri otravach paracetamolom.

U pacientov s chronickou bronchitidou/mukoviscidézou bol opisany ochranny u¢inok, ktory
znizoval frekvenciu a zavaznost’ bakterialnych exacerbacii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa acetylcystein vstrebava rychlo a takmer uplne. V peceni sa metabolizuje na
farmakologicky aktivny metabolit cystein a na diacetylcystin, cystin a d’alSie zmiesané disulfidy.

Vysoky first-pass efekt sposobuje, Ze biologicka dostupnost’ peroralne podaného acetylcysteinu je
vel'mi nizka (asi 10 %). U ¢loveka sa maximalna plazmaticka koncentracia po peroralnom podani
dosiahne po 1 — 3 hodinach, pricom maximalna plazmaticka koncentracia metabolitu cysteinu st
priblizne 2 pmol/I.

Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 50 %.

Distribticia

Acetylcystein a jeho metabolity sa v organizme mo6zu vyskytovat’ v troch réznych formach: ¢iastocne
ako vol'na substancia; Ciastocne viazané na plazmatické bielkoviny labilnymi disulfidickymi vézbami;
Ciastocne ako inkorporovana aminokyselina.

Eliminécia
Acetylcystein sa vylucuje takmer vyhradne vo forme inaktivnych metabolitov (anorganické sirany,
diacetylcystin).

Plazmaticky polcas acetylcysteinu je priemerne 1 hodina a je podmieneny najma rychlou
biotransformaciou v peceni. Zhorsenie funkcie pecene preto vedie k predlzeniu plazmatického polcasu
az na 8 hodin.

Farmakokinetickymi §tidiami s intravenozne podanym acetylcysteinom sa stanovil distribu¢ny objem
0,47 l/kg (celkovy) alebo 0,59 l/kg (redukovany). Plazmaticky klirens bol stanoveny na 0,11 I/h/kg
(celkovy) a 0,84 1/h/kg (redukovany). Eliminac¢ny pol€as po intraven6znom podani je 30 — 40 mint,
prebiehajuc trojfazovou kinetikou (alfa, beta a terminalna gama faza).

Acetylcystein prechadza placentou a je detekovatel'ny v pupocnikovej krvi. Nie st k dispozicii
informacie o vylucovani do materského mlieka.

Prestupovanie acetylcysteinu hematoencefalickou bariérou u ¢loveka nie je zname.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita

Stadie akutnej toxicity acetylcysteinu nepreukazali Specificku citlivost. U ¢loveka existuju
skusenosti s podavanim maximalnych dennych dévok az 30 g acetylcysteinu, na zéklade

intravenozneho podévania acetylcysteinu.

Chronicka toxicita
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V experimentalnych $tiidiach na niektorych druhoch zvierat (potkan, pes) trvajtcich az 1 rok sa
patologické nalezy nezistili.

Mutagénny a tumorogénny potencial
Nepredpokladaji sa ziadne mutagénne ucinky acetylcysteinu. Test in vitro bol negativny.
Tumorogénny potencial acetylcysteinu nebol sledovany.

Reprodukcna toxicita

Stadie embryotoxicity boli uskutoénené na gravidnych kralikoch a potkanoch, ktorym sa
podaval acetylcystein perordlne pocas Stadia organogenézy. Davkovanie lieciva bolo priblizne
250, 500 a 750 mg/kg telesnej hmotnosti u kralikov a asi 500 — 1 000 a 2 000 mg/kg telesnej
hmotnosti u potkanov. V Ziadnej z tychto §tudii sa nevyskytli deformity plodov. Stidie fertility,
peri- a postnatalne §tidie sa uskutocnili s perordlne podavanym acetylcysteinom u potkanov.
Vysledky tychto stadii ukazali, Ze acetylcystein nezhorsuje funkciu gonad, mieru fertility,
porod, dojCenie a neonatalny vyvoj.

Acetylcystein prechadza placentou u potkanov a bol zisteny v plodovej vode. Po peroralnom podani je
koncentracia metabolitu L-cysteinu v placente a v plode po dobu az 8 hodin vyssia ako v plazme
matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat edetanu disodného
kyselina askorbova

roztok hydroxidu sodného 100 g/l
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Je znama fyzikalna inkompatibilita alebo inaktivacia pri mnohych antibiotikach po zmieSani
s acetylcysteinom. Patria sem peniciliny, ampicilin, cefalosporiny, erytromycin, niektoré
tetracykliny a amfotericin B. Tieto antibiotika sa preto nesmu podavat’ spolo¢ne

s acetylcysteinom.

Slabé fialové sfarbenie roztoku s acetylcysteinom nema zasadny vplyv na ucinnost’
a bezpecnost’ lieku.

6.3 Cas pouZitel'nosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrante pred mrazom. Ampulky uchovavajte v papierovej
Skatulke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Originalne balenie obsahuje: 5, 50 alebo 100 ampuliek z hnedého skla s objemom 3 ml
injekéného roztoku, pisomnd informacia pre pouZzivatela, papierova skatul’ka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ako zaobchadzat’ s ampulkami:

Nové oznacenie ampuliek!
Narezavanie uZz nie je potrebné.

Ako otvarat’ nové OPC (one point cut) ampulky:

Drzat’ bielou bodkou nahor.

Zatrepat’ ampulkou, aby tekutina stiekla do dolnej Casti.
Zlomit’ ampulku v mieste ozna¢enom bielou bodkou.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

52/0305/00-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. septembra 2000
Datum posledného predlzenia registracie: 26. februara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2021



