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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ACC LONG
600 mg
Sumivé tablety
acetylcystein

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

Kazda Sumivé tableta obsahuje do 40 mg sorbitolu, 70 mg laktézy vo forme monohydratu a 139 mg
(6,03 mmol) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Biele ploché okruhle tablety s vonou ¢ernic S deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ACC LONG sa pouziva na sekretolytick liecbu akutnych a chronickych ochoreni dychacich ciest
spojenych s tvorbou viskdzneho hlienu a so stazenou expektoraciou u dospelych a dospievajucich od
14 rokov.

U pacientov s chronickou bronchitidou alebo mukoviscidézou moze podavanie acetylcysteinu aj
profylakticky zamedzovat’ vzniku bakterialnych infekcii a znizovat’ frekvenciu i zavaznost
exacerbacii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Sekretolytikum pri zapaloch dychacich ciest:
- dospeli a dospievajtici od 14. roku: 600 mg acetylcysteinu denne v 1 - 2 jednotlivych davkach, t.j.
uziva sa 2-krat denne polovica, alebo 1-krat denne jedna cela Sumiva tableta ACC LONG,

Pri mukoviscidoze:

Liecba sa ma zacat’ niz§imi davkami a postupne ich zvySovat’. Celkova denna dévka sa rozdel'uje do
troch jednotlivych davok.

U pacientov s mukoviscidozou a telesnou hmotnostou nad 30 kg sa primerana denna davka moze
zvysit az na 800 mg.
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Pediatricka populacia
ACC LONBG je kontraindikovany u deti vo veku do 14 rokov pre vysoky obsah lieciva.

Sposob podavania

Sumiva tableta sa uziva rozpustena v pohari vody po jedle..

Rozpustena Sumiva tableta sa ma uzit’ kratko po priprave. Vo vynimoénych pripadoch méze
pripraveny roztok stat’ az 2 hodiny, aj teply, pretoze obsahuje stabilizator kyselinu askorbovu (vitamin
C).

Pocas uzivania lieku ACC LONG sa odportca zvyseny privod tekutin, ked’ze podporuju mukolyticky
ucinok acetylcysteinu.

DiZka uZivania

ACC LONG neuzivajte dlhsie ako 4-5 dni bez odportcania lekara.

Liecba chronickej bronchitidy a mukoviscidézy ma byt dlhodoba, aby sa umoznila profylaxia infekcii
dychacich ciest.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na acetylcystein alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1
- Aktivny pepticky vred
- ACC LONG sa nema podavat’ detom do 14 rokov pre vysoky obsah lie¢iva.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ACC LONG sa nema pouzivat’ u pacientov s hepatalnym alebo renalnym zlyhavanim, aby sa predislo
d’alSiemu prisunu dusikatych latok.

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

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

Pri pouzivani tohto lieku sa odporaca opatrnost’ u pacientov s vredmi v anamnéze, najma ak sa uzivaju
dalsie lieky, o ktorych je zndme, Ze drazdia sliznicu gastrointestinalneho traktu.

Pouzitie acetylcysteinu, a to najméa na zacCiatku lieCby moze viest’ k skvapaliiovaniu, a tym k zvySeniu
objemu bronchialnych sekrétov. Ak pacient nie je schopny vykasliavat’ (dostatocne vykasliavat’),
musia byt’ vykonané vhodné opatrenia (napr. drenaz a aspiracia).

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych reakeii
ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytni nové zmeny na kozi

a sliznici, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekara 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 méze viest’ k priznakom histaminovej intolerancie (napr. bolest’ hlavy, vazomotoricka
nadcha, svrbenie).

ACC LONG obsahuje sorbitol, laktézu a sodik

Tento liek obsahuje do 40 mg sorbitolu v kazdej Sumivej tablete. Pacienti s hereditarnou intoleranciou
fruktozy (HFI) nesmt uzivat tento liek.
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Tento liek obsahuje laktézu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluk6zo-galaktdézovou malabsorpciou nesmu uzivat' tento liek.

Tento liek obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje 139 mg (6,03 mmol) sodika v jednej Sumive;j tablete, ¢o zodpoveda 7 % WHO
odportcaného denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Kombinované podavanie acetylcysteinu s antitusikami moze spdsobit’ nebezpecné nahromadenie
hlienov v dychacich cestach v dosledku zniZenia vykasliavacieho reflexu, preto si tato kombinacia
vyZaduje starostlivé stanovenie diagnozy.

Doterajsie informacie o inaktivacii antibiotik acetylcysteinom sa odkazuju vyhradne iba na in vitro
experimenty, v ktorych boli prislusné lieciva priamo spolu zmiesané. AvSak z bezpe¢nostnych
dovodov, peroralne antibiotikd maju byt podavané oddelene a v intervale najmenej 2 hodin. Neplati to
pre cefixim a loracarbef.

Acetylcystein/nitroglycerin

Pri stibeZznom podavani moZe acetylcystein zosilnit’ vazodilataéné G¢inky a prehibit’ antiagregaéné
poOsobenie glyceroltrinitratu (nitroglycerinu) na trombocyty.

Pokial je subezna liecba nitroglycerinom a acetylcysteinom nevyhnutnd, ma byt’ pacient pocas liecby
starostlivo sledovany pre moznost’ vzniku hypotenzie, ktora moéze byt zdvazna a moze sa prejavit
bolest’ou hlavy.

Aktivne uhlie mdze 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.
Rozpustanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodportca.

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 $kodlivé ucinky na tehotenstvo,
embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj (pozri tiez Cast’ 5.3). Acetylcystein ma byt
pouzivany pocas tehotenstva iba po prisnom posudeni pomeru prospechu a rizika.

Dojcenie
Nie st k dispozicii informacie o vylu¢ovani do materského mlieka. Acetylcystein ma byt pouzivany
pocas dojéenia iba po prisnom posudeni pomeru prospechu a rizika.

Fertilita
Nie st dostupné udaje o vplyve acetylcysteinu na fertilitu u I'udi. V sttdidch na zvieratach sa pri

terapeutickych dévkach acetylcysteinu nepozorovali ziadne neziaduce u€inky na fertilitu (pozri Cast’
5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Acetylcystein nema ziadny zndmy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich u¢inkov je zaloZené na nasledujucich informaciach o frekvencii vyskytu:

Velmi casté: (=1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Menej Casté: (>1/1000 az <1/100)

Zriedkavé: (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi zriedkavé: (<1/10 000)

Neznédme: (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

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

Poruchy nervového systému
Menej casteé: bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
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 gastrointestinadlneho traktu
Menej casté:  nauzea, vracanie, hnacka, abdominalna bolest’, stomatitida
Zriedkave: dyspepsia

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté:  urtikaria, vyrazka, angioedém, svrbenie, exantém, pruritus

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté:  horticka
Nezname: opuch tvare.

VySetrenia
Menej casté: hypotenzia

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v suvislosti s uzivanim acetylcysteinu hldseny vyskyt zavaznych
koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. Vo véésine
hlasenych pripadov sa stibezne uzival aspon jeden d’alsi liek, ktory mohol potencionalne zosilnit
opisané mukokutanne ucinky.

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

Pokles agregacie krvnych dosti¢iek v pritomnosti acetylcysteinu bol potvrdeny réznymi Stadiami.
Klinicky vyznam nie je doteraz objasneny.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziluje 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 11,6 g acetylcysteinu denne pocas 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 intoxikécie
Predavkovanie moze viest’ ku gastrointestinalnym priznakom ako je nauzea, vracanie a diarea.
U dojciat je riziko hypersekrécie.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika
ATC kod: RO5CB0O1

Mechanizmus ucinku

Mukolyticky u¢inok

Acetylcystein je derivatom aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein pdsobi v respiracnom trakte
sekretolyticky a sekretomotoricky. Stiepi disulfidové mostiky medzi retazcami mukopolysacharidov v
hliene a ma depolymeriza¢ny G¢inok na retazce DNA (v hlienohnise). Tymto mechanizmom znizuje
viskozitu hlienu, ulah¢uje expektoraciu a tak pomaha odstraiovat’ hlien z dychacich ciest.

Antioxida¢ny u¢inok

N-acetylcystein (NAC) ma antioxida¢ny u¢inok. Tento ucinok je zaloZeny na jeho reaktivnych
sulhydrylovych (SH) skupinach, ktoré prostrednictvom metabolitov NAC interaguju s volnymi
radikalmi a tym ich detoxikuju. NAC a jeho metabolity zabezpecujti ochranu pred volnymi radikalmi
dvoma sp6sobmi:

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

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

5.2 FarmakoKkinetické 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 ¢loveka sa maximalna plazmaticka koncentracia po peroralnom podani dosiahne po 1 - 3 hodinach,
pri¢om maximalna plazmaticka koncentracia jeho metabolitu cysteinu sa pohybuje okolo 2 umol/I.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Acetylcystein sa asi z 50 % viaze na bielkoviny krvnej plazmy. V organizme sa acetycystein a jeho
metabolity vyskytuju ¢iastocne ako vol'né latky, Ciasto¢ne ako viazané na bielkoviny labilnymi
disulfidovymi vdzbami a ¢iasto¢ne sa inkorporuji do aminokyselin.

Biotransformacia

Po peroralnom podani podlieha lie¢ivo v ramci first pass efektu rozsiahlemu metabolizmu v stene
¢reva a V peceni. Acetylcystein a jeho metabolity sa v organizme vyskytujt v troch rdéznych formach:
¢iastocne ako vol'na forma; Ciasto¢ne viazané na bielkoviny labilnymi disulfidovymi vdzbami a
CiastoCne ako inkorporovand aminokyselina cystein. Preukazalo sa, Ze biotransformacia spociva
predovsetkym v deacetylécii, ktord sa povazuje za hlavny faktor urcujuci nizku biologickt dostupnost’
po peroralnom podani, priblizne 10% samotného lie¢iva z vol'ného NAC v plazme a d’al’ich telesnych
tekutinach, ako je bronchoalveolarna lavaz.

Elimindcia

Acetylcystein sa vylucuje takmer vyhradne vo forme inaktivnych metabolitov (anorganickych siranov,
diacetylcystinu) oblickami. Iba mala Cast’ sa vylucuje nezmenena stolicou.

Plazmaticky polcas acetylcysteinu je priblizne 1 hodina a je podmieneny najma rychlou
biotransformaciou v peceni. Pri poruche funkcie pecene sa preto plazmaticky polcas acetylcysteinu
modze predizit az na 8 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita
V experimentoch na zvieratach bola preukazana nizka akutna toxicita.
Pre liecbu predavkovania, pozri cast’ 4.9.

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

Karcinogénny a mutagénny potencial
Nepredpokladaju sa ziadne mutagénne ucinky acetylcysteinu. Test in vitro bol negativny.

Karcinogénny ucinok acetylcysteinu nebol sledovany

Reprodukéna toxikoldgia
Ziadne malformacie neboli zistené v Studiach embryotoxicity u kralikov a potkanov. Studie fertility a
perinatalnej alebo postnatalnej toxicity boli negativne.

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 litok

kyselina askorbova

kyselina citronova

laktoza

manitol

cyklamat sodny
hydrogénuhlicitan sodny
dihydrat sodnej soli sacharinu
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uhlicitan sodny

Cernicova aroma (obsahuje sorbitol)
dihydrat citratu trisodného

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitePnosti

3 roky
Rekonstituovany roztok sa ma uzit’ okamzite po rozpusteni.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tuba: Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Plastova tuba s plastovym uzaverom s vysusovadlom, alebo AL/papier sacky; pisomna informéacia pre
pouzivatel'ov, papierova Skatul’ka.

Velkost’ balenia: 6, 10, 20, 25, 50 a 100 Sumivych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

Rozptistanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodporuca.
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