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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ACC SIRUP, prasek pro ptipravu sirupu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
10 ml (= 2 odmérné 1zicky) pripraveného roztoku obsahuji 200 mg acetylcysteinum.

Pomocné latky viz 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro piipravu sirupu

Homogenni bily az nazloutly jemny prasek.

Po rozpusténi - bezbarvy az slabé opalizujici roztok s pomerancovou vini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek ACC SIRUP se pouziva k terapii pii akutnich i chronickych onemocnénich dychacich cest,
spojenych s tvorbou viskdzniho hlenu a s obtiznou expektoraci.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dévkovani

Pokud neni pfedepsano jinak, doporucuje se toto davkovani:

Dospéli a mladistvi od 14 let

2 odmeérné 1zicky (= 10 ml) roztoku 2-3krat denn€, coz odpovida 400 - 600 mg acetylcysteinu denné

Pediatricka populace

Déti od 6 do 14 let

1 odmérna 1zi¢ka (= 5 ml) roztoku 3-4krat denné, coz odpovida 300-400 mg acetylcysteinu denné
D¢éti od 2 do 6 let

1 odmérna 1zicka roztoku 2-3krat denn€, coz odpovida 200- 300 mg acetylcysteinu denné

Déti mladsi nez 2 roky

Y5 odmérné 1zi¢ky (= 2,5 ml) roztoku 2-3krat denné, coz odpovida 100-150 mg acetylcysteinu denné

Mukoviscidoza

U pacienti s mukoviscidézou (kongenitalni metabolickou poruchou se zvySenou vnimavosti vici
infekcim bronchidlniho systému) a s télesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg muze byt indikovano zvysit
denni davku az na 800 mg.

Déti starsi nez 6 let

2 odmérné 1zicky (= 10 ml) roztoku 3krat denné, coz odpovida 600 mg acetylcysteinu denné

Déti ve véku od 2 do 6 let

1 odmérna 1zicka (= 5 ml) roztoku 4krat denné, coz odpovida 400 mg acetylcysteinu denné

Dé&ti mladsi nez 2 roky

¥ odmérné 1zicky (= 2,5 ml) roztoku 3krat denné, coz odpovida 150 mg acetylcysteinu denng€.

Léceni je tfeba zahajit postupné.
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O dévkovani acetylcysteinu novorozenctim nejsou k dispozici vyznamné udaje.
Tento pfipravek obsahuje 3,7 g sorbitolu (D-glucitolu) v 10 ml (= 2 odmémé lzicky) roztoku

pripraveného k uziti. Pfi uzivani podle davkovaciho navodu se pii kazdé aplikaci poda az 3,7 g
sorbitolu.

Zpusob podani
Prasek pro piipravu sirupu se miiZze uzivat pouze po rozpusténi, roztok se uziva po jidlech.

Pfiprava roztoku

. oteviete détsky bezpeCnostni uzaveér tak, ze na néj zatladite a zaroven jej pootocite doleva
. naplite lahvi¢ku studenou vodou z vodovodu az ke znacce (ryska ve skle)

. lahvicku uzaviete a dikladné protiepejte

. znovu napliite sklenicku vodou az ke znacce (k rysce ve skle) a protiepejte

Tento postup opakujte, dokud hladina roztoku nedoséahla ke znacce (k rysce ve skle).
Baleni obsahuje odmérnou 1zicku na 5 ml s ryskami na 2,5 ml a 1,25 ml.

ACC SIRUP lze pouzivat bez doporuceni lékafe ne vice nez 4-5 dnti.
Pfi chronické bronchitidé a mukoviscidéze je tfeba 1éCit dlouhodob€, aby se dosahlo profylaxe
infekci.

Upozornéni:
Ptivod tekutiny podporuje mukolyticky ucinek acetylcysteinu.

4.3 Kontraindikace
ACC SIRUP se nesmi pouZzivat pii pfecitlivélosti na acetylcystein, methylparaben, propylparaben
nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pediatricka populace
U déti mladsich nez 2 roky se ACC SIRUP muiZe pouzit jenom na doporuceni 1ékare.

U kojenct a batolat mladsSich nez 1 rok se ACC SIRUP miize pouzit jenom ve vitalnich indikacich a
za nejprisnéjSiho 1ékarského dohledu.

Tento piipravek neni vhodny pro osoby s hereditarni intoleranci fruktozy.

V disledku obsahu methylparabenu a propylparabenu se v prub&hu podavani tohoto ptipravku mize
objevit hypersenzitivita, dokonce jsou také mozné pozdni reakce.

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany tézké kozni reakce, napt. Stevens-
Johnsontiv syndrom a Lyelliv syndrom. Objevi-li se nové kozni nebo slizni¢ni poSkozeni, je tieba
neodkladné vyhledat 1ékafe a ukondit uzivani acetylcysteinu.

Pfi podavani acetylcysteinu astmatikim nebo pacientim se Zaludeénim nebo s dvanactnikovym
viedem v anamnéze je nutnd opatrnost.

Opatrnosti je tfeba u pacientl s nesnaSenlivosti histaminu. U té€chto pacientl je nutné, vyhnout se
dlouhodobéjsi mu podavani, protoZe acetylcystein ovliviiuje metabolismus histasminu a mize vyvolat
ptiznaky intolerance histaminu (napf.bolesti hlavy, vazomotorickou rymu, svédéni).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Antitusika:

Antitusika mohou snizenim kaslaciho reflexu vyvolat nebezpe¢né hromadéni hlend v dychacich
cestach. Pripadna kombinace proto vyZzaduje vyhranénou indikaci a peclivé sledovani.

Antibiotika:

Tetracyklin hydrochlorid (kromé doxycyklinu) se smi podat oddélené, nejdiive za 2 hodiny po podani
acetylcysteinu.

Acetylcystein mlze snizovat U¢innost nékterych antibiotik; in vitro byly popsany interakce s
aminoglykosidy, cefalosporiny, polosyntetickymi peniciliny a tetracykliny. Soucasnému podavani
téchto antibiotik a acetylcysteinu je proto tieba se vyhnout; acetylcystein se smi podat nejdiive za 2
hodiny po perordlnim podéni nékterého z uvedenych antibiotik. To vSak neplati pro cefixim a
lorakarbef.

- Inaktivace téchto antibiotik byla dosud popsana pouze in vitro pii bezprostiednim smiseni s
acetylcysteinem. Nebyla vSak nalezena u amoxicilinu, cefuroximu, doxycyklinu, erytromycinu a
thiamfenikolu.

Glyceroltrinitrat (nitroglycerin):

Existuji udaje, Zze acetylcystein mize zesilit vazodilatacni ucinek glyceroltrinitratu a prohloubit jeho
antiagregacni pasobeni na trombocyty. Klinicky vyznam téchto nalezi zatim neni jasny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Protoze o podavani acetylcysteinu v obdobi téhotenstvi a laktace neni k dispozici dostatek zkusenosti,
nema se piipravek ACC SIRUP v téchto obdobich uzivat.

Experimenty na zvifatech (kralicich, potkanech) nezjistily zadné naznaky teratogenniho potencialu

latky.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek je z tohoto hlediska bezpecny.

4.8 Nezadouci ucinky
Pripravek ACC SIRUP je obvykle dobfe snasen, nékdy se v§ak mohou objevit nezadouci t€inky.

Hodnoceni vyskytu nezadoucich uc¢inkl vychazi z tého klasifikace jejich frekvence:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<10 000), neni zndmo (z dostupnych tdajl nelze urcit)

Poruchy ucha a lybyrintu

Meéné casté: Tinnitus

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzdcne: Dyspnoe, bronchospazmus — pfevazné u pacientti s hyperreaktivnim bronchialnim systémem
ve spojitosti s bronchialnim astmatem

Gastrointestinalni poruchy

Meéné casté: Stomatitida, bolest  bricha, prijem, zvraceni, paleni zahy a nauzea

Celkové poruchy a poruchy v misté aplikace

Meéné castée: Bolest hlavy, horecka, alergické reakce (pruritus, urtikarie, exantém, rash,
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bronchospasmus, tachykardie a hypotenze)
Velmi vzacné: Anafylaktickd reakce az Sok

Navic se v souvislosti s podavanim acetylcysteinu velmi vzacné vyskytlo krvaceni, z¢asti na
podkladé alergické reakce.

Pfi podavani acetylcysteinu byla v riznych studiich prokazana snizena agregace trombocyti; klinicky
vyznam tohoto u¢inku vSak neni jasny.

4.9 Predavkovani

Intoxikace po peroralnim podani acetylcysteinu dosud nebyla popsana. Kazdodenni podavani 11,6 g
acetylcysteinu dobrovolnikiim po dobu 3 mésict nevyvolalo vaznéjsi nezddouci uCinky. Perordlné
davky az 500 mg /kg t€lesné hmotnosti nevyvolaly pfiznaky intoxikace.

Priznaky intoxikace

Predavkovani miize vyvolat gastrointestinalni pfiznaky, napt. nauzeu, zvraceni a prujem. U malych
déti je nebezpeci hypersekrece.

Terapie intoxikace
Symptomaticka, pokud je to nutné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Acetylcystein je expektorans, mukolytikum.

Mechanismus u¢inku

Acetylcystein  je derivat aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein plsobi sekretolyticky a
sekretomotoricky v oblasti respiracniho systému. Uvadi se, ze §tépi spojovaci disulfidové vazby mezi
fetézci mukopolysacharidii a Ze pusobi depolymerizaci fetézci DNA (v hlenohnisu). Na zakladé
téchto mechanizmti se sniZuje vazkost hlenu. Soudi se, ze alternativni mechanismus ucinku
acetylcysteinu je zaloZen na schopnosti jeho reaktivnich SH- skupin vazat chemické radikély a timto
zpusobem je detoxikovat.

Acetylcystein mimoto podporuje syntézu glutathionu, ktery je dulezity pro detoxikaci Skodlivin. To
vysvétluje jeho tcinek antidota pfi intoxikacich paracetamolem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se acetylcystein rychle a téméf kompletné absorbuje a metabolizuje se v jatrech

na farmakologicky aktivni metabolit cystein, a mimoto na diacetylcystin, cystin a dal§i smés
disulfidd.Protoze first-pass efekt je vysoky je biologicka dostupnost peroralné podaného
acetylcysteinu velmi nizka (asi 10 %).

Distribuce v organismu

U c¢loveéka je maximalni koncentrace v plazmé dosazeno za 1-3 hodiny s maximalni plazmatickou
koncentraci metabolitu cysteinu v rozsahu pfiblizné 2 mikromol/I.

Bylo zjisténo, Ze acetylcystein se vaze na bilkoviny zhruba z 50 %.

Eliminace z organismu

Acetylcystein a jeho metabolity se v organismu vyskytuji ve tfech rznych formach: ¢astecné jako
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volné latky, Céastecné vazané na proteiny labilnimi disulfidovymi vazbami a Ccastecné jako
inkorporované aminokyseliny.

Acetylcystein se vyluCuje témét vyhradné ve form¢ net€innych metaboliti (anorganickych sirand,
diacetylcystinu) ledvinami.

Plazmaticky polocas acetylcysteinu je pfiblizné 1 hodina a je hlavné determinovan rychlou
biotransformaci v jatrech. Pii porusenych jaternich funkcich je proto plazmaticky polocas
acetylcysteinu prodlouzen az na 8 hodin.

Farmakokinetické studie s intraven6znim podanim acetylcysteinu nalezly distribucni objem 0,47
litrivkg (celkovy) nebo 0,59 litri/kg (redukovany); plazmatickd clearance je 0,11 1/h/kg (celkova)
resp. 0,84 1/h/kg (redukovana).

Eliminaéni polocas po i.v. podani je 30-40 minut, ma vSak tfifazovou kinetiku (alfa, beta, a terminalni
gama- fazi).

Acetylcystein prostupuje placentou u potkanli a byl zjistén v amniotické tekutingé. Po peroralnim
podani acetylcysteinu v davee 100 mg/kg télesné hmotnosti je koncentrace metabolitu L- cysteinu
v placent€ a fétu vyssi nez v plazme matky za 0, 5-1, 2 a 8 hodin.

O eventudlnim prostupu acetylcysteinu hematoencefalickou bariérou u ¢lovéka neni nic znamo.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti Akutni toxicita:

Studie akutni toxicity neukazaly zadnou zvlastni citlivost. Existuje zkuSenost s maximalnimi
dennimi davkami az 30 mg acetylcysteinu u intravendzni 1é¢by u lidi s intoxikaci
paracetamolem. Pfiznaky intoxikace nebyly pozorovany.

Chronicka toxicita

U potkanti ani psii nebyly nalezeny patologické zmény v laboratornich testech ani zmény v
chovani ¢i zmény télesné hmotnosti ve studiich chronické toxicity ptfi podavani acetylcysteinu
aZ po dobu jednoho roku.

Tumorigenni a mutagenni potencial

Studie o tumorigennim potencialu acetylcysteinu nebyly provedeny.

Mutagenni efekty acetylcysteinu se nedaji o¢ekavat. Test na bakteriich byl negativni.

Studie embryotoxicity byly provedeny na biezich kralicich a potkanech, ktefi dostavali peroralni
davky acetylcysteinu v obdobi organogeneze.

Déavka byla 250, 500 a 750 mg/kg télesné hmotnosti/den u kralikd a 500- 1000 a 2000 mg/kg/den
télesné hmotnosti u potkanti. V zadné z téchto studii nebyly zjistény deformované plody.

Fertilitni studie, perinatdlni a postnatalni studie byly provedeny s peroradlné podavanym
acetylcysteinem u potkanti. Vysledky téchto studii ukazaly, Ze acetylcystein nenarusuje funkci gonad,
fertilitu, pribéh porodu, kojeni anebo vyvoj novorozenych zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben, citronan sodny, propylparaben, sorbitol, pomeran¢ové aroma.

Upozornéni pro diabetiky a pro pacienty trpici intoleranci fruktozy

10 ml (2 plné odmérky) roztoku ptipraveného k pouziti obsahuji 3,7 g sorbitolu, coz odpovida 0,31
sacharidové jednotky.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky

Roztok je po ptipravé stabilni a beze zmény chuti po 12 dni.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.
Roztok uchovavejte v chladnicce (pfi teploté 2-8 °C).

6.5 Druh obalu

Obal: Prithledna lahvicka z hnédého skla s PP détskym bezpecnostnim uzavérem, 5 ml PP odmérna
1zicka s ryskami 2,5 ml a 1,25 ml; krabicka.

Baleni:

30 g prasku pro pfipravu 75 ml sirupu

60 g prasku pro piipravu 150 ml sirupu

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci
Prasek pro pfipravu sirupu se miize uzivat pouze po rozpusténi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
HEXAL AG, Industriestrafe 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
52/002/06-C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
18.1. 2006

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
12.6.2013
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