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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ACC Long Instant

600 mg peroralny prasok vo vrecku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé vrecko obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazdé vrecko obsahuje 0,5 mg aspartamu a do 527 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.

Biely az mierne Zltkasty prasok, s 'ahko sa rozpadajucimi zhlukmi, ak st pritomné, s vdiiou Cernic,
pripadne s miernym sirovym zapachom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sekretolyticka liecba u akatnych a chronickych bronchopulmonalnych ochoreni u dospelych, pri
ktorych je potrebné znizit’ viskozitu bronchialneho hlienu, aby sa ul'ah¢ilo vykasliavanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Odporuca sa nasledujiice davkovanie:

Iba pre dospelych
1 vrecko raz denne (zodpoveda 600 mg acetylcysteinu denne).

ACC Long Instant nie je vhodny na pouzitie u deti a dospievajucich. K dispozicii st iné vhodné
liekové formy.

Sposob podévania

Peroralny prasok z jedného vrecka sa ma nasypat’ priamo na jazyk. Peroralny prasok stimuluje
slinenie, takZe peroralny prasok sa moze l'ahko prehltnit’. Peroralny prasok sa pred prehltnutim
nesmie zuvat'.

Moze sa uzivat’ bez vody.

Starsi a oslabeni pacienti
Pacienti so zniZzenym vykasliavacim reflexom (star$i a oslabeni pacienti) maju peroralny prasok uzivat’
radsej rano.
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Dizka uzivania
ACC Long Instant sa nema bez konzultacie s lekarom uzivat’ dlhsie ako 14 dni.

Pacient ma kontaktovat’ lekara v pripade, Ze sa priznaky nezlepsia, alebo sa dokonca zhorsia pocas 4 —
5 dni.

Poznamka:
Pripadna pritomnost’ sirového zapachu neindikuje zmeny v lieku, ale je charakteristicka pre uc¢innu
latku, obsiahnutt v tomto lieku.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Deti mladsie ako 2 roky

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych reakcii
ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Vo vicsine pripadov sa dal identifikovat’
aspon jeden d’alsi podozrivy liek, ktory bol s vi¢sou pravdepodobnost’'ou pri¢inou mukokutanneho
syndromu. Ak sa vyskytnil zmeny na kozi a sliznici, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekara a uzivanie
acetylcysteinu sa musi okamzite ukoncit’ (pozri tiez Cast’ 4.8).

U pacientov s bronchialnou astmou sa moéze objavit’ bronchospazmus. Ak sa vyskytne
bronchospazmus, uzivanie lieku sa musi okamzite ukoncit’.

Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov s peptickymi vredmi v anamnéze, najma ak sa acetylcystein uzije
subezne s inymi lickmi, o ktorych je zname, Ze drazdia sliznicu gastrointestinalneho traktu.

Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov s histaminovou intoleranciou. U tychto pacientov je potrebné
vyhnut' sa dlhodobej liecbe acetylcysteinom, pretoZze acetylcystein ma vplyv na metabolizmus
histaminu a méze viest’ k priznakom histaminovej intolerancie (napr. bolest” hlavy, vazomotoricka
nadcha, svrbenie).

UZzivanie acetylcysteinu, najmé na zaciatku liecby moze viest’ k skvapaliiovaniu hlienov, a tym
k zvyseniu objemu bronchialnych sekrétov. Ak pacient nie je schopny dostato¢ne vykasliavat’, musia
byt vykonané vhodné opatrenia (napr. posturalna drenaz a aspiracia).

Pediatrické populacia

Mukolytika mozu zablokovat’ dychacie cesty u deti do 2 rokov z dovodu ich vlastnosti dychacich ciest
a obmedzenej schopnosti vykaslat’ hlien. Preto sa mukolytika nemaji pouzivat’ u deti mladsich ako 2
roky.

ACC Long Instant obsahuje aspartdm, sorbitol a sodik
Tento liek obsahuje 0,5 mg aspartdmu v kazdom vrecku. Aspartdm je zdrojom fenylalaninu. Méze byt
Skodlivy pre 'udi s fenylketontriou.

Tento liek obsahuje do 527 mg sorbitolu v kazdom vrecku. Ma sa zohl'adnit’ aditivny ucinok subezne
podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktézy) v
potrave. Obsah sorbitolu v liekoch na perordlne pouzitie méze ovplyvnit’ biologicktl dostupnost’ inych
liekov na peroralne pouzitie, ktoré sa podavaju subezne. Pacienti so zriedkavymi dediénymi
problémami intolerancie fruktézy (HFI) nesmu uZivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v kazdom vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie
Interakéné Stadie sa uskutocnili iba u dospelych.

Kombinacia s antitusikami
Lieky, ktoré potlacaju kasl'ovy reflex sa nemaju podavat stibezne s acetylcysteinom.

Antibiotika

Udaje o inaktivacii antibiotik (tetracyklinov (s vynimkou doxycyklinu), cefalosporinov,
aminoglykozidov, penicilinov) vyvolanej acetylcysteinom sa odvolavaju vyhradne na in vitro pokusy,
pri ktorych sa priamo spolu zmiesali sledované latky. Z bezpecnostnych dovodov sa peroralne
antibiotikd maju podavat’ oddelene a v casovom odstupe najmenej 2 hodiny. Neplati to pre cefixim

a lorakarbef.

Aktivne uhlie vo vysokych davkach
Aktivne uhlie méze znizit’ G¢inok acetylcysteinu.

Acetylcystein / Nitroglycerin

Pri siibeznom podavani moze acetylcystein viest k zosilneniu vazodilataénych uéinkov a prehibeniu
antiagregacného posobenia glyceroltrinitratu (nitroglycerinu) na trombocyty.

Pokial je subezna lieba nitroglycerinom a acetylcysteinom nevyhnutna, ma byt’ pacient pocas lieCby
starostlivo sledovany pre moznost’ vzniku hypotenzie, ktord moze byt zavazna a moze sa prejavit’
bolest’ou hlavy.

Ovplyvnenie vysledkov laboratornych testov
- acetylcystein moze ovplyviiovat’ kolorimetricky test salicylatov.
- acetylcystein moze ovplyviovat’ vysledky stanovenia ketolatok v moci.

Rozpustanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodportca.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali u¢inky z hladiska ovplyvnenia fertility (pozri ast’ 5.3).

Gravidita

Nie st dostato¢né klinické udaje o pouziti acetylcysteinu u tehotnych zien. Experimentalne $tadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé uc¢inky na tehotenstvo, vyvoj embrya/plodu,
porod alebo postnatalny vyvoj (pozri tiez Cast’ 5.3). Acetylcystein prechadza placentou. Dostupné
udaje vSak nenaznacuju riziko pre dieta. Acetylcystein sa moze uzivat’ pocas tehotenstva len po
starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizik.

Doiceni
N?écsfinfdispozicii informacie tykajuce sa vyluCovania acetylcysteinu do materského mlieka.
Acetylcystein sa moze uzivat’ pocas dojCenia len po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizik.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname, ¢i mé acetylcystein vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vyhodnotenie neziaducich ucinkov je zaloZzené na nasledujucich informaciach o frekvenciach:

Vel'mi Casté (= 1/10)
Casté (= 1/100 az < 1/10)
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Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Trieda
organovych
systémov

Neziaduce ucinky

Menej casté

Zriedkavé

VelPmi zriedkavé

Nezname

Poruchy
imunitného
systému

Reakcie z precitlivenosti™®

Anafylakticky sok,
anafylaktické/anafylaktoid
né reakcie

Poruchy
nervového
systému

Bolest hlavy

Poruchy ucha a
labyrintu

Tinnitus

Poruchy srdca
a srdcovej
¢innosti

Tachykardia

Poruchy ciev

Hypotenzia

Hemoragia

Poruchy
dychacej
sustavy,
hrudnika

a mediastina

Bronchospaz
mus,
dyspnoe

Poruchy
gastrointesti-
nalneho traktu

Vracanie, hnacka,
stomatitida, abdominalna
bolest’, nauzea

Dyspepsia

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva®**

Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza

Celkové
poruchy a
reakcie

v mieste
podania

Horuacka

Opuch
tvare

*reakcie z precitlivenosti zahfhaju napr. angioedém, pruritus (svrbenie), urtikariu a vyrazku
(exantém).

**Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v stvislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt
zavaznych koznych reakcii ako s Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza
(Lyellov syndrom). Vo vicsine pripadov sa dal identifikovat’ aspoii jeden d’al§i podozrivy liek, ktory
bol s vacsou pravdepodobnostou pricinou mukokutdnneho syndromu (pozri Cast’ 4.4).

V pripade recidivy koznych a slizni¢nych 1ézii je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a okamzite
ukon¢it’ uzivanie acetylcysteinu.

Okrem toho bol v stvislosti s podanim acetylcysteinu vel'mi zriedkavo hlaseny vyskyt krvacania,
¢iastocne s reakciami z precitlivenosti. Pokles agregacie krvnych dosti¢iek v pritomnosti
acetylcysteinu bol potvrdeny réznymi Studiami. 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
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akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
4.9 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne pripady toxického predavkovania peroralnymi formami acetylcysteinu.
U dobrovol'nikov, ktori boli lie¢eni davkou 11,6 g acetylcysteinu denne pocas 3 mesiacov sa
nepozorovali ziadne zavazné neziaduce UcCinky. Perordlne davky az do 500 mg acetylcysteinu/kg
telesnej hmotnosti boli tolerované bez priznakov intoxikacie.

U l'udi st dostupné skiisenosti s intraven6znym podévanim acetylcysteinu pri lieCeni intoxikécie
paracetamolom, a to az s najvys$imi dennymi davkami 30 g acetylcysteinu.

Priznaky intoxikécie
- Predavkovanie méze viest’ ku gastrointestinalnym priznakom ako je nauzea, vracanie a hnacka.
- U dojciat je riziko hypersekrécie.

LieCebné opatrenia pri predavkovani
- Ak st potrebné, zavisia od priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Acetylcystein je derivatom aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein posobi v respiracnom trakte
sekretolyticky a mukoregula¢ne. Predpoklada sa, ze liecivo Stiepi disulfidové mostiky medzi
retazcami mukopolysacharidov a ma depolymeriza¢ny G¢inok na retazce DNA (v hnisavom hliene).
Tomuto mechanizmu sa prisudzuje zniZenie viskozity hlienu.

Dalsi mechanizmus ué¢inku acetylcysteinu je zalozeny na schopnosti jeho reaktivnej sulhydrylovej
skupiny viazat’ chemické radikaly a touto cestou ich detoxikovat’.

Acetylcystein taktiez prispieva ku zvyseniu syntézy glutationu, ktory je dolezity na detoxikaciu
Skodlivin. To poskytuje vysvetlenie G¢inku acetylcysteinu, ak sa podava ako antidotum pri intoxikacii
paracetamolom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa acetylcystein vstrebava rychlo a takmer uplne.

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

Distribucia
Farmakokinetickymi $tidiami s intravendzne podanym acetylcysteinom sa stanovil distribu¢ny objem

0,47 I/kg (celkovy) alebo 0,59 1/kg (redukovany). Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 50 %.

Acetylcystein prechadza placentou a je zistitelny v pupocnikovej krvi. Nie st dostupné Ziadne
informacie o jeho vyluCovani do materského mlicka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nie st dostupné udaje o prestupovani acetylcysteinu hematoencefalickou bariérou u l'udi.

Biotransformacia

Acetylcystein sa v peCeni rychlo metabolizuje na farmakologicky aktivny metabolit cystein a na
diacetylcystin, cystin a d’alSie zmiesané disulfidy. Acetylcystein a jeho metabolity sa v organizme
mozu vyskytovat’ v troch roznych formach: ¢iastocne ako volné substancie; Ciastocne viazané na
plazmatické bielkoviny labilnymi disulfidickymi vdzbami a ¢iasto¢ne ako inkorporovana
aminokyselina.

Eliminadcia

Acetylcystein sa vylucuje takmer vyhradne vo forme inaktivnych metabolitov (anorganické sirany,
diacetylcystin) oblickami. Farmakokinetickymi §tidiami s intravenézne podanym acetylcysteinom bol
stanoveny plazmaticky klirens na 0,11 1/h/kg (celkovy) a 0,84 1/h/kg (redukovany). Elimina¢ny polc¢as
po intraven6znom podani je 30 - 40 minut, prebiehajuc trojfazovou kinetikou (alfa-, beta- a terminalna
gama-fiza).

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.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita
V experimentoch na zvieratich bola preukdzana nizka akutna toxicita. Na liecbu predavkovania, pozri
Cast’ 4.9.

Chronicka toxicita
Stadie u r6znych zivocisnych druhov (potkan, pes) s dobou trvania do jedného roka nepreukazali
ziadne patologické zmeny.

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

Reprodukcna toxikologia

Ziadne malformacie neboli zistené v §tadiach embryotoxicity u kralikov a potkanov.

Stadie fertility a perinatélnej alebo postnatalnej toxicity boli negativne.

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol-tripalmitat

polysorbat 65

sorbitol (E420)

xylitol

kyselina citronova

dihydrogéncitroénan sodny

citrobnan hore¢naty

karmeloza, sodna sol’

aspartam (E951)

¢ernicova prichut'ou ,,B“ (obsahuje vanilin; maltodextrin; glukonolakton; sorbitol; oxid kremicity,
koloidny, bezvody; manitol (E421); uhli¢itan hore¢naty)
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stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Peroralny prasok je zabaleny vo vrecku, ktoré je z vrstiev hlinik-papier-folia a vlozeny do skatul’ky.
Kazdé vrecko obsahuje 1,6 g prasku.

Verlkosti balenia: 8, 10, 14, 20, 30, 60, 90 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

52/0177/17-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. jina 2017
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