Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2024/04655-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych
acetylcystein

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje 20 mg acetylcysteinu.
Pomocné latky so zndmym ucinkom

1 ml peroralneho roztoku obsahuje 1,30 mg metylparabénu (E218), 1,95 mg benzoanu sodného, do 4,8
mg (0,21 mmol) sodika a do 0,1 mg benzylalkoholu..

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok

Ciry mierne viskozny peroralny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych skvapalituje hlien a ul'ahcuje jeho vykasliavanie
pri bronchitide sposobenej Castym prechladnutim.

Tento liek je indikovany dospelym a detom starSim ako 2 roky.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Pokial’ lekar nepredpisal inak, odportca sa nasledovné davkovanie:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov:
10 ml peroralneho roztoku 2-3-krat denne, co zodpoveda 400 — 600 mg acetylcysteinu denne.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 13 rokov:
10 ml peroralneho roztoku 2-krat denne, ¢o zodpoveda 400 mg acetylcysteinu denne.

Deti vo veku od 2 do 5 rokov:
5 ml peroralneho roztoku 2-3-krat denne, ¢o zodpoveda 200 — 300 mg acetylcysteinu denne.
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Liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky (pozri Cast 4.3).

Sposob podavania

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych sa uziva po jedle.

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych sa moze podavat pomocou strieckacky alebo
odmerného poharika, ktoré su stcast’ou balenia.

Postup pri podavani pomocou striekacky:
Otvorte uzaver flaSe chraneny pred det'mi tak, Ze zatlac¢ite na viecko a otocite nim dol'ava.

1. Zatlacte prilozenu perforovanu zatku do hrdla fTase. Ak nie je mozné zatku vtlacit’ tplne,
moze sa nasadit’ uzatvaracie viecko a otocte nim. Zatka spaja striekacku s fl'aSou a zostava
v hrdle flase.

2. Zatlacte striekacku pevne do otvoru v zatke. Piest ma byt’ zatlateny do striekacky ¢o najd’ale;.

3. Opatrne obrat’te flasu striekackou smerom nadol, povytiahnite piest az k ¢islu oznacujucemu
predpisané mililitre (ml) perordlneho roztoku. Ak sa v striekacke objavia vzduchové bubliny,
vytlacte roztok piestom spat’ do flase a strickacku napliite znovu. Ak je predpisana davka viac
ako 5 ml, striekacka sa naplni dvakrat.

4. FTlaSu opét obrat'te striekackou smerom nahor a vytiahnite striekacku z perforovanej zatky.

5. Roztok sa dietatu moéze podat’ strickackou priamo do tst, alebo sa moze strickacka
vyprazdnit’ na lyzicku. Ak dieta dostava roztok strickackou do ust, ma pri tom sediet’
vzpriamene. Striekacku je najlepsie vyprazdnovat pomaly do ust hned’ za bradou, takze diet’a
nemdze nespravne prehltnut’.

Déavkovaciu striekacku je potrebné po kazdom podani vycistit’ tak, Ze sa niekol'’kokrat naplni Cistou
vodou a zase vyprazdni.

Dizka uzivania
ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych neuzivajte dlhSie ako 4-5 dni bez odportcania
lekara.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Aktivny pepticky vred.
- Deti mladsie ako 2 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych sa nema pouzivat’ u pacientov s hepatalnym
alebo renalnym zlyhavanim, aby sa predislo d’alSiemu prisunu dusikatych latok.

Tvorba kaverien sa méze vyskytnat’ pocas uzivania u pacientov s bronchialnou astmou a u pacientov
s vredmi v anamnéze.

Pacienti s bronchidlnou astmou musia byt’ pocas lieCby starostlivo sledovani. Ak sa vyskytne
bronchospazmus, uzivanie acetylcysteinu sa musi ukon¢it’ a musi sa zac¢at’ vhodna liecba.

Pri pouzivani tohto lieku sa odportaca opatrnost’ u pacientov s vredmi v anamnéze, najma ak sa uzivaji
d’alsie lieky, o ktorych je zname, ze drézdia sliznicu gastrointestinalneho traktu.

Pouzitie acetylcysteinu, a to najmé na zaciatku lieCby moze viest’ k skvapaliiovaniu, a tym k zvySeniu
objemu bronchialnych sekrétov. Ak pacient nie je schopny vykasliavat’ (dostato¢ne vykasliavat’),
musia byt vykonané vhodné opatrenia (napr. drenaz a aspiracia).
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Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hldseny vyskyt tazkych koznych reakceii
ako su Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytni nové zmeny na kozi

a sliznici, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekdra a uzivanie acetylcysteinu sa musi ukoncit’ (pozri tiez
Cast’ 4.8).

Opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov s histaminovou intoleranciou. U tychto pacientov je potrebné
vyhnut sa dlhodobej lieCbe acetylcysteinom, pretoZe acetylcystein ma vplyv na metabolizmus
histaminu a mdze viest’ k priznakom histaminovej intolerancie (napr. bolest’ hlavy, vazomotoricka
nadcha, svrbenie).

Pediatricka populécia

Mukolytikda mézu mat’ za nasledok zablokovanie dychacich ciest u deti mladsich ako 2 roky kvoli
charakteristikam ich dychacich ciest a ich obmedzenej schopnosti vykasliavat’ hlien. Mukolytika sa
preto nesmu pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ 4.3).

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych obsahuje metylparabén (E 218), benzoan
sodny, sodik a benzylalkohol

Tento liek obsahuje 1.3 mg metylparabénu v 1 ml. Mdze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (mozno
oneskorené).

Tento liek obsahuje 1,95 mg benzoanu sodného v 1 ml. Mé6ze zhorsit novorodenecku zltacku
(zltnutie koze a oc¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje do 4,8 mg sodika v 1 ml, ¢o zodpoveda 0,24 % WHO odporuc¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika na dospelt osobu.

Tento liek obsahuje do 0,1 mg benzylalkoholu v 1 ml. Benzylalkohol m&ze sposobit’ alergické reakcie.
Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich G¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrém lapavého dychu® u malych deti. Vysoké mnozstva sa maju pouzivat’

s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najmé u 0s6b s poruchou funkcie pecene alebo obliciek kvoli
riziku akumulacie a toxicity (metabolicka acidéza).

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré potlacaju kaslovy reflex sa nemaju podavat’ stibezne s acetylcysteinom. Kombinované
podavanie acetylcysteinu s antitusikami moze vyvolat’ nebezpecnti kongesciu sekrétu, spdsobenu
zniZzenym vykasliavacim reflexom a preto pri tejto kombinacii je potrebné obzvlast’ starostlivé
stanovenie diagnozy a starostlivy dohl'ad.

Udaje o inaktivacii antibiotik (tetracyklinov (s vynimkou doxycyklinu), cefalosporinov,
aminoglykozidov, penicilinov) vyvolanej acetylcysteinom sa vyhradne odvolavaja do in vitro
pokusov, pri ktorych sa priamo kombinovali sledované latky. Z bezpecnostnych dévodov sa peroralne
antibiotikéd maji podévat’ oddelene v ¢asovom odstupe minimalne 2 hodiny medzi davkami tychto
dvoch liekov. Neplati to pre cefixim.

Acetylcystein/nitroglycerin

Pri stibeZznom podavani méze acetylcystein zosilnit’ vazodilataéné G&inky a prehibit’ antiagregané
pdsobenie glyceroltrinitratu (nitroglycerinu) na trombocyty.
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Pokial je subezna liecba nitroglycerinom a acetylcysteinom nevyhnutnd, mé byt pacient pocas liecby
starostlivo sledovany pre moznost’ vzniku hypotenzie, ktora méze byt zdvazna a mdze sa prejavit’
bolest'ou hlavy.

Antikonvulziva
Stbezné uzivanie acetylcysteinu a karbamazepinu moze viest’ k subterapeutickym koncentraciam
karbamazepinu.

Aktivne uhlie méze vo vysokych davkach (ako antidotum) znizit’ i€inok acetylcysteinu.

Ovplyvnenie vysledkov laboratornych testov

Acetylcystein moze ovplyviiovat’ kolorimetricky test salicylatov.
Acetylcystein moze ovplyviovat’ vysledky stanovenia ketolatok v moci.
Rozptistanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodporuca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je k dispozicii dostatok udajov o expozicii gravidnych Zien acetylcysteinom. Experimentalne
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky na tehotenstvo,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri tiez Cast’ 5.3). Acetylcystein sa ma
pouzivat’ pocas tehotenstva iba po prisnom posudeni pomeru prinosu a rizika.

Dojcenie

Nie su k dispozicii informécie o vylu¢ovani do materského mlieka. Riziko pre doj¢ené diet’a sa neda
vylucit'. Acetylcystein sa ma pouZzivat’ pocas dojCenia iba po prisnom posudeni pomeru prinosu a
rizika.

Fertilita

Nie st dostupné udaje o vplyve acetylcysteinu na fertilitu u 'udi. V stadiach na zvieratach sa pri
terapeutickych davkach acetylcysteinu nepozorovali ziadne neziaduce u¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’
5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Acetylcystein nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich uéinkov je zaloZené na nasledujucich informaciach o frekvencii vyskytu:

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Menej Casté: (=1/1000 az <1/100)

Zriedkavé: (>1/10 000 az <1/1000)

Vel'mi zriedkavé: (<1/10 000)

Nezname: (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tdajov)

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

Poruchy nervového systému
Menej casté: bolest” hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
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Menej casté:  tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej casté:  tachykardia

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: hemoragia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastinia
Zriedkave: dyspnoe, bronchospazmus

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

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté:  urtikaria, vyrazka, angioedém, svrbenie, exantém, pruritus
Velmi zriedkavé: Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté:  horucka
Nezname: opuch tvére

Laboratérne a funkéné vySetrenia
Menej casté: hypotenzia

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v suvislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt zdvaznych
koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov
syndrom). Vo vécsine hlasenych pripadovch sa stibezne uzival aspoii jeden d’alsi liek, ktory mohol
potencionalne zosilnit’ opisané mukokutanne G¢inky.

V pripade vyskytu abnormalit na kozi alebo sliznici je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukon¢it’ uzivanie acetylcysteinu.

Pokles agregacie krvnych dosticiek v pritomnosti acetylcysteinu bol potvrdeny réznymi Stadiami.
Klinicky vyznam nie je doteraz objasneny.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne pripady toxického predavkovania sa peroralnymi formami acetylcysteinu. U
dobrovolnikov, ktori boli lieCeni davkou 11,2 g acetylcysteinu denne poc¢as 3 mesiacov sa
nepozorovali ziadne zavazné vedl'ajSie ucinky. Peroralne davky az do 500 mg acetylcysteinu/kg
telesnej hmotnosti boli tolerované bez priznakov intoxikacie.

Priznaky intoxikacie
Predavkovanie moZze viest’ ku gastrointestinalnym priznakom ako su nauzea, vracanie a diarea.
U doj¢iat je riziko hypersekrécie.

Terapeutické opatrenia pri predavkovani
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Ak su potrebné, zavisia od priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika
ATC kéd: ROSCBO1

Mechanizmus ucinku

Mukolyticky uc¢inok

Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein pdsobi v respira¢nom trakte
sekretolyticky a sekretomotoricky. Stiepi disulfidové mostiky medzi retazcami mukopolysacharidov
v hliene a ma depolymerizacny uc¢inok na retazce DNA (v hlienohnise). Tymto mechanizmom znizuje
viskozitu hlienu, ul'ahcuje expektoraciu a tak pomaha odstraiiovat’ hlien z dychacich ciest.

Antioxida¢ny uéinok

N-acetylcystein (NAC) mé antioxidac¢ny ucinok. Tento U¢inok je zaloZzeny na jeho reaktivnych
sulhydrylovych (SH) skupinach, ktoré prostrednictvom metabolitov NAC interaguji s volnymi
radikalmi a tym ich detoxikuji. NAC a jeho metabolity zabezpecuju ochranu pred volnymi radikalmi
dvoma spdésobmi:

Prvy je priama aktivita metabolitov NAC, hlavne sulfanu (napriklad ochrana pred poskodenim buniek
plucneho tkaniva).

Druhou cestou detoxikacie je nepriamy antioxida¢ny G¢inok stvisiaci s ulohou NAC ako prekurzora
glutathionu (pritomnost’ cysteinu je nevyhnutna pre syntézu a doplnenie GSH).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia
Po peroralnom podani sa acetylcystein rychlo a takmer kompletne absorbuje. V peceni sa metabolizuje
na farmakologicky aktivny metabolit cystein a na diacetylcystin, cystin a d’alsie disulfidy.

Distribucia

U cloveka sa maximalna plazmaticka koncentracia po peroralnom podani dosiahne po 1 - 3 hodinéch,
pricom maximalna plazmatické koncentracia jeho metabolitu cysteinu sa pohybuje okolo 2 pmol/l.
Acetylcystein sa asi z 50 % viaZe na bielkoviny krvnej plazmy.

Biotransformacia

Po peroralnom podani podlieha lie¢ivo v rdmci first pass efektu rozsiahlemu metabolizmu v stene
¢reva a v peceni. Acetylcystein a jeho metabolity sa v organizme vyskytuju v troch réznych formach:
CiastoCne ako vol'na forma; Ciastocne viazané na bielkoviny labilnymi disulfidovymi vézbami a
¢iastocne ako inkorporovana aminokyselina cystein. Preukazalo sa, ze biotransformacia spociva
predovsetkym v deacetylacii, ktora sa povazuje za hlavny faktor ur¢ujuci nizku biologickl dostupnost’
po peroralnom podani, priblizne 10% samotného lieCiva z vol'ného NAC v plazme a d’al’Sich telesnych
tekutinach, ako je bronchoalveolarna lavaz.

Eliminacia

V organizme sa acetycystein a jeho metabolity vyskytuji v troch formach: ¢iasto¢ne ako vol'né latky,
Ciasto¢ne ako viazané na bielkoviny labilnymi disulfidovymi vdzbami a Ciastocne sa inkorporuju do
aminokyselin.

Acetylcystein sa vylucuje takmer vyhradne vo forme inaktivnych metabolitov (anorganickych siranov,
diacetylcystinu) oblickami. Plazmaticky polCas acetylcysteinu je priblizne 1 hodina a je podmieneny
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najma rychlou biotransformaciou v peceni. Pri poruche funkcie pecene sa preto plazmaticky polcas
acetylcysteinu moze predlzit’ az na 8 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita
Akutna toxicita v pokusoch na zvieratach je nizka. Liecba predavkovania, pozri ¢ast’ 4.9.

Chronicka toxicita
Stadie u r6znych zvieracich druhov (potkan, pes), trvajice az jeden rok, nepreukazali ziadne
patologické zmeny.

Karcinogénny a mutagénny potencial
Nepredpoklada sa ziadny mutagénny u¢inok. Testy in vitro boli negativne.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie karcinogénneho potencialu.

Reprodukénd toxicita

V stadiach embryotoxicity u kralikov a potkanov neboli zistené ziadne malformacie. Stadie fertility
a perinatalnej a postnatalnej toxicity boli negativne.

Acetylcystein prechadza placentou u potkanov a bol zisteny v amniotickej tekutine.

Po peroralnom podani je koncentracia metabolitu L-cysteinu v placente a v plode pocas az 8 hodin
vyssia ako v plazme matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ karmelozy (E466)

metylparabén (E218)

benzoan sodny (E211)

edetan disodny

roztok hydroxidu sodného

dihydrat sodnej soli sacharinu

Cistena voda

ceresnova prichut’ (obsahuje benzylalkohol)

6.2 Inkompatibility

Rozptistanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodporuca.
Pozri Cast’ 4.5.

6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky
Upozornenie na ¢as pouzitel'nosti po prvom otvoreni

Po prvom otvoreni fTase je ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych stabilny pocas 11
dni, ak sa uchovava pri teplote 15 az 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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Upozornenie na uchovévanie po prvom otvoreni

Po prvom otvoreni flase je ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych stabilny pocas 11
dni, ak sa uchovava pri teplote 15 az 25 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fT'aSa, polypropylénovy odmerny poharik alebo striekacka.

100 ml alebo 200 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Véetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Rozptistanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodporuca.
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