CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACC, 200 mg, tabletki musujace

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka musujgca zawiera 200 mg acetylocysteiny (Acetylcysteinum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Jedna tabletka musujgca zawiera 70 mg laktozy, 98,9 mg sodu, oraz 0,06 mg sorbitolu (E 420).
Aromat jezynowy zawiera m.in. glukoze (sktadnik maltodekstryny), glikol propylenowy (E 1520) oraz
mannitol (E 421).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca.

Biale, okragte tabletki z linia dzielacg po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

ACC jest wskazany jako lek rozrzedzajacy wydzieling drog oddechowych i utatwiajacy jej
odkrztuszanie u pacjentow z zapaleniem oskrzeli zwigzanym z przezicbieniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Dawka dobowa acetylocysteiny wynosi od 400 mg do 600 mg w 2 lub 3 dawkach podzielonych
(1 tabletka musujaca ACC dwa lub trzy razy na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat

Dawka dobowa acetylocysteiny wynosi 400 mg w 2 dawkach podzielonych (1 tabletka musujaca
ACC dwa razy na dobg). Jezeli konieczne jest podanie 300 mg acetylocysteiny na dobg, nalezy
zastosowa¢ produkt leczniczy ACC mini.

Sposoéb podawania

Tabletki ACC nalezy przyjmowac po positku. Tabletke musujacg nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki
wody i wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Ostatnig dawke leku ACC nalezy poda¢ najpdznie;j

4 godziny przed snem.

Podczas leczenia zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynow.

Po rozpuszczeniu tabletki nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu przygotowanego ptynu z metalami

i guma.

Tabletki musujgcej nie rozpuszcza¢ w roztworach zawierajacych inne leki.

Czas trwania leczenia
Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 4 do 5 dni.
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Dzieci i miodziez

Produkt leczniczy ACC nie moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3) oraz
nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzglgdu na wysoka zawarto$¢
substancji czynne;j.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na acetylocysteine lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

= Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

= Ostry stan astmatyczny.

= Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

= Acetylocysteing nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow w podesztym wieku Iub z niewydolnoscig
oddechows.

= Pacjentow z astmg oskrzelowa nalezy uwaznie obserwowaé podczas leczenia. W przypadku
wystgpienia skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwac stosowanie acetylocysteiny i rozpoczgc
odpowiednie leczenie.

= Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza
przyjmujacych jednoczes$nie inne produkty lecznicze, ktore podrazniajg btone §luzowa przewodu
pokarmowego.

= Stosowanie acetylocysteiny, zwlaszcza na poczatku leczenia, moze spowodowac uptynnienie §luzu,
prowadzac w ten sposob do zwigkszenia objetosci wydzieliny oskrzelowe;j. Jesli pacjent nie jest
w stanie dostatecznie odkrztuszaé, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie (takie jak drenaz
i odsysanie).

= Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i antybiotykow podawanych doustnie,
wymienione leki nalezy przyjmowac w odstepie co najmniej 2 godzin (patrz punkt 4.5).

= Podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano ci¢zkie reakcje skorne, tj. zespot
Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie wystgpienia
nowych zmian na skorze Iub btonach sluzowych, przerwat stosowanie acetylocysteiny
i niezwlocznie zwrocit si¢ 0 pomoc medyczng (patrz takze punkt 4.8).

= Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z nietolerancjg histaminy. U takich pacjentow nalezy unikaé
dlugotrwalego stosowania acetylocysteiny, gdyz wplywa ona na metabolizm histaminy i moze
spowodowaé wystapienie objawow nietolerancji (np. bol glowy, wydzielina z nosa, $wiad).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynnej, produktu leczniczego ACC nie nalezy stosowac u dzieci
w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).

U dzieci w wieku ponizej 2 lat stosowanie acetylocysteiny wiaze si¢ z ryzykiem obturacji drog
oddechowych. Leki mukolityczne moga wywota¢ niedroznosé¢ drog oddechowych u dzieci w wieku
ponizej 2 lat z powodu cech fizjologicznych drog oddechowych i ograniczonej zdolnosci
odkrztuszania sluzu w tej grupie wiekowej. Dlatego nie wolno stosowac lekow mukolitycznych

u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Sod

Produkt leczniczy zawiera 98,9 mg sodu w jednej tabletce musujacej co odpowiada 4,95% zalecane]
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.
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Sorbitol
Produkt leczniczy zawiera 0,06 mg sorbitolu (E 420) w kazdej tabletce musujace;.

Glukoza (skladnik maltodekstryny)
Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

= Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i lekow przeciwkaszlowych moze spowodowac
niebezpieczne zaleganie wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego. Takie skojarzone
leczenie wymaga szczegolnie uwaznego rozpoznania.

= Istniejace doniesienia o inaktywacji antybiotykow przez acetylocysteing dotycza jedynie
doswiadczen in vitro, w ktdérych wymienione substancje mieszano ze sobg bezposrednio. Jednak ze
wzgledow bezpieczenstwa acetylocysteing i doustnie podawane antybiotyki nalezy przyjmowac
oddzielnie, w odstepie co najmniej 2 godzin miedzy dawkami obu lekéw. Nie dotyczy to
cefiksymu.
Opisane niezgodnosci in vitro dotyczyly zwlaszcza potsyntetycznych penicylin, tetracyklin (z
wylaczeniem doksycykliny), cefalosporyny i aminoglikozydow. Nie wykazano niezgodno$ci
acetylocysteiny z takimi antybiotykami, jak amoksycylina, doksycyklina, erytromycyna,
tiamfenikol i cefuroksym.

= Acetylocysteina moze nasili¢ dziatanie nitrogliceryny lub innych azotandw rozszerzajgce naczynia
krwiono$ne i hamujace agregacje plytek krwi. Zaleca si¢ ostrozno$¢. Jesli jednoczesne stosowanie
nitrogliceryny i acetylocysteiny jest konieczne, nalezy kontrolowac, czy u pacjenta nie rozwija si¢
niedocisnienie t¢tnicze (moze by¢ znaczne). Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci
wystgpienia bolu glowy.

= Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny 1 karbamazepiny moze prowadzi¢ do wystapienia
subterapeutycznego stezenia karbamazepiny.

= Wegiel aktywny w duzych dawkach (stosowany jako odtrutka) moze zmniejszy¢ skutecznosé¢
acetylocysteiny.

= Acetylocysteina moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych:
- kolorymetrycznego oznaczenia salicylanow
- oznaczenia cial ketonowych w moczu.

= Nie zaleca si¢ rozpuszczania tabletki musujacej ACC w roztworach zawierajacych inne produkty
lecznicze.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania acetylocysteiny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw na przebieg ciazy, rozwoj
zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwdj pourodzeniowy (patrz takze punkt 5.3). W miar¢ mozliwosci
nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i rozwazaé jego zastosowanie
wylacznie po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Badania na zwierzg¢tach (szczury i kréliki) nie wykazaty teratogennego dziatania acetylocysteiny.

Karmienie piersig

Nie ma dostgpnych informacji dotyczacych przenikania acetylocysteiny do mleka kobiecego. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlat karmionych piersig. Acetylocysteing nalezy stosowac w
okresie karmienia piersig po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Plodnos¢

Brak danych dotyczgcych wptywu acetylocysteiny na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach na zwierzetach
nie zaobserwowano szkodliwego wptywu acetylocysteiny stosowanej w dawkach terapeutycznych na
ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Nie jest znany wptyw acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na czestosci ich wystepowania:
bardzo czgsto: (=1/10)

czesto: (=1/100 do <1/10)

niezbyt czesto: (=1/1000 do <1/100)

rzadko: (=1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko: (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: bol glowy

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: szumy uszne

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: krwotok

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: duszno$¢, skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: nudno$ci, wymioty, biegunka, bol brzucha, zapalenie jamy ustnej
Rzadko: niestrawnos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej*
Niezbyt czesto: pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy, $wiad, osutka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: goraczka
Czestos¢ nieznana: obrzegk twarzy

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze

*W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano ci¢zkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) wystepujace w zwigzku czasowym z
przyjeciem acetylocysteiny. W wigkszosci z tych zgloszonych przypadkow pacjenci przyjmowali w
tym samym czasie co najmniej jeden dodatkowy lek, ktory mogt nasili¢ opisane dziatanie na skore i
btony sluzowe.

W razie wystgpienia zmian dotyczacych skory i blon sluzowych nalezy natychmiast przerwac
stosowanie acetylocysteiny i zwrocic si¢ o porad¢ medyczng.
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W szeregu badan potwierdzono zmniejszong agregacje plytek w obecnosci acetylocysteiny, jednak nie
jest jeszcze mozliwa ocena znaczenia klinicznego tego dziatania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach zatrucia po doustnym przyjeciu acetylocysteiny.

U ochotnikow, ktorzy przyjmowali acetylocysteing w dawce 11,2 g na dobe przez 3 miesigce nie
zaobserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych. Acetylocysteina w dawkach do 500 mg/kg mc. byta
dobrze tolerowana i nie wystgpowaty objawy zatrucia.

Objawy zatrucia
Przedawkowanie moze spowodowaé objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty
i biegunka. U niemowlat istnieje ryzyko nadmiernego wydzielania.

Leczenie zatrucia
W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Acetylocysteina jest pochodng aminokwasu cysteiny. Dziata sekretolitycznie (uptynnia wydzieling)

i sekretomotorycznie (utatwia odkrztuszanie wydzieliny z drog oddechowych). Rozszczepia wigzania
disiarczkowe w tancuchach mukopolisacharydowych i powoduje depolimeryzcje tancuchow DNA
(w $luzie ropnym). W wyniku tego dziatania zmniejsza si¢ lepkosc¢ §luzu. Alternatywny mechanizm
dzialania acetylocysteiny wynika ze zdolno$ci reaktywnych grup sulthydrylowych (SH) do wigzania
wolnych rodnikéw i ich detoksykacji. Ponadto acetylocysteina bierze udziat w zwigkszeniu syntezy
glutationu, substancji istotnej dla detoksykacji szkodliwych czynnikow.

U pacjentéw z przewlekltym zapaleniem oskrzeli lub mukowiscydoza obserwowano zmniegjszenie
czestosci wystepowania i ciezkos$ci przebiegu zaostrzen choroby w przypadku zapobiegawczego
stosowania acetylocysteiny.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

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

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

Acetylocysteina i jej metabolity moga wystepowac¢ w organizmie w trzech réznych postaciach:
czgéciowo jako wolna substancja, czgsciowo jako zwigzana z biatkami przez nietrwale wigzania
disiarczkowe oraz cze$ciowo w sktadzie aminokwasow.
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Acetylocysteina jest wydalana prawie wyltgcznie przez nerki w postaci nicaktywnych metabolitow
(siarczany nieorganiczne, diacetylocysteina).

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

Acetylocysteina przenika przez tozysko u szczurdw i jest wykrywana w ptynie owodniowym.

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

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez bariere krew-mozg u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$¢ po podaniu jednorazowym
Patrz punkt 4.9.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym
Trwajace do 1 roku badania przeprowadzone na zwierzetach (szczur, pies) nie wykazaly toksycznego
dziatania acetylocysteiny.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Mutagenne dzialanie acetylocysteiny jest mato prawdopodobne. Wyniki badan prowadzonych na
bakteriach byly ujemne.

Nie przeprowadzono badan potencjalnego dziatania rakotworczego acetylocysteiny.

Toksyczny wplyw na reprodukcje i rozwdj potomstwa

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

250, 5001 750 mg/kg mc., a szczurom w dawkach 500-1000 mg/kg mc. i 2000 mg/kg me. W zadnym
z badan nie stwierdzono wad rozwojowych ptodow.

Badania wptywu 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, bezwodny

Mannitol (E 421)

Laktoza, bezwodna

Kwas askorbowy

Sodu cytrynian

Sacharyna sodowa

Aromat jezynowy ,,B” (zawiera m.in. maltodekstryne, glikol propylenowy (E 1520), mannitol (E 421),
oraz sorbitol (E 420))

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Tuba polipropylenowa: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tube szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Blister migkki: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba polipropylenowa w tekturowym pudetku zawierajaca 20 tabletek musujacych. Blister migkki
papier/aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacym 20 tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych 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 9906

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3.06.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.08.2025r.
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