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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ACC Long 600 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: Jedna Sumiva tableta obsahuje piiblizn¢ 70 mg laktozy,
0,124 mg sorbitolu (slozka ostruzinového aromatu) a 139 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sumiva tableta.
Bil¢, kulaté, hladké tablety s ptlici ryhou a s viini po ostruzinach.

Pilici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek ACC Long se pouziva k terapii pii akutnich i chronickych onemocnénich dychacich
cest, spojenych s tvorbou viskozniho hlenu a s obtiznou expektoraci (akutni a chronicka
bronchitida, bronchiektazie, astmoidni bronchitida, bronchidlni astma, bronchiolitida,
mukoviscidoza) a krénich onemocnénich (laryngitida).

Ptipravek je urc¢en pro dospélé a dospivajici od 14 let.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Jako sekretolytikum pri zanétech dychacich cest:
- Dospéli a dospivajici starSi nez 14 let uzivaji 600 mg acetylcysteinu jednou denné.

- Pro pacienty mladsi nez 14 let ptipravek ACC Long neni uréen, davka acetylcysteinu je piilis
vysoka.

Pri mukoviscidoze:

Sumiva tableta ACC Long je nedélitelna, v piipad€ nutnosti Gpravy ddvkovani je nutné pouzit
ptipravky s nizsi silou.

U pacientli s mukoviscidozou, jejichz télesna hmotnost presahuje 30 kg, miZe konecna
pfimétena celodenni davka dosahnout az 800 mg.



Zpusob podani:

Ptipravek ACC Long se uziva po jidle.
Sumiva tableta se kratce pied uZitim rozpusti ve sklenici, z poloviny naplnéné vodou.

Po rozpusténi Sumivé tablety se ma roztok vypit co nejdiive. Jen vyjimecné se miize piipraveny
roztok nechat stat az 2 hodiny, a to i v teplé vod¢; stabilitu roztoku po tuto dobu udrzuje
pomocna latka kyselina askorbova.
Po dobu uzivani piipravku se doporucuje zvysSeny piijem tekutin, protoze podporuje
mukolyticky uc¢inek acetylcysteinu.

Celkova délka 1é¢by zavisi na individualnich okolnostech.

Pti chronické bronchitidé a pfi mukoviscidéze ma byt terapie dlouhodoba, aby umoznila
profylaxi infekci dychacich cest.

Pediatrické populace

Ptipravek ACC Long se nesmi pouzivat u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3) a nema se pouzivat
u déti a dospivajicich mladSich 14 let kviili vysokému obsahu 1é¢ivé latky.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1

- Aktivni zaludeéni ¢i duodenalni vied
- Déti mladsi 2 let

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany tézké kozni reakce, napf.
Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom a Lyelltiv syndrom. Objevi-li se nové kozni nebo slizni¢ni
poskozeni, je tfeba neodkladné vyhledat Iékare a ukoncit uzivani acetylcysteinu.

Opatrnosti je zapotiebi pii podavani ptipravku pacientim s viedy v anamnéze, zejména v
ptipadé soucasného podéavani jinych lécivych piipravki, o nichZ je zndmo, Ze drazdi sliznice
gastrointestinalniho traktu.

Obezietnosti je tfeba pti pouziti u pacientdl s bronchialnim astmatem v anamnéze.

Pacienti s bronchidlnim astmatem musi byt béhem 1écby peclivé sledovani. Pokud se objevi
bronchospasmus, musi se pouziti acetylcysteinu okamzité zastavit a zahajit odpovidajici
1écba. Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1écby, miiZze vést ke zkapalnéni a tim
zvétSeni objemu bronchiédlnich sekret. Neni-li pacient schopen (dostate¢né) vykaslavat, maji
se realizovat nalezitd opatfeni (napf. drendz a aspirace).

Opatrnosti je tieba u pacientli s nesnasenlivosti histaminu. U téchto pacientl je nutné vyhnout
se dlouhodobéjsimu podavani, protoze acetylcystein ovliviiuje metabolismus histaminu a mtize
vyvolat pfiznaky intolerance histaminu (napt. bolest hlavy, vazomotorickou rymu, svédéni).

Pediatrické populace




Mukolytické ptipravky mohou vyvolat respiracni obstrukci u déti mladsich 2 let. Schopnost
vykaslavat mize byt u této v€kové skupiny vzhledem k fyziologickym vlastnostem dychacich
cest omezena. Proto mukolytické piipravky nesmi byt podavany détem mladsim 2 let (viz bod
4.3).

Pomocné latky se zndmym uéinkem:

Tento ptipravek obsahuje ptiblizné 6 mmol (139 mg) sodiku v jedné Sumivé tableté. To
odpovida 7 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tento ptipravek obsahuje piiblizn¢ 70 mg laktozy v jedné Sumivé tableté. Pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci
glukozy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,124 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté. Je nutno vzit v
uvahu aditivni ¢inek soucasné podavanych piipravkii s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a
ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1€¢ivych ptipraveich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou
dostupnost jinych soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravka uzivanych peroralné.

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

Antitusika mohou sniZzenim kas$laciho reflexu vyvolat nebezpe¢né hromadéni hlenti v dychacich
cestach. Pfipadna kombinace proto vyzaduje vyhranénou indikaci a peclivé sledovani.

Antibiotika:

Tetracyklin hydrochlorid (kromé doxycyklinu) se musi podavat 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
peroralnimu podavani téchto antibiotik a acetylcysteinu je proto tieba se vyhnout; acetylcystein
se smi podat nejdiive za 2 hodiny po peroralnim podani nékterého z uvedenych antibiotik. To
vSak neplati pro cefixim.

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

Glyceroltrinitrat (nitroglycerin):
Acetylcystein miiZe zesilit vazodilatacni G¢inek nitroglycerinu a prohloubit antiagregaéni
plsobeni na trombocyty. Doporucuje se opatrnost.

Aktivni uhli ve vysokych davkach (jako antidotum) miiZze snizovat G¢innost acetylcysteinu.

Antikonvulziva
Souc¢asné uzivani acetylcysteinu a karbamazepinu muze vést k subterapeutickym
koncentracim karbamazepinu.

Ovlivnéni laboratornich vysledku




Acetylcystein mize interferovat s kolorimetrickou metodou stanoveni obsahu u méfeni
salicylatq.
Acetylcystein mize interferovat s testem na ketony v moci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

O prestupu placentou, o vyluCovani matetskym mlékem ani o ovlivnéni plodu a kojenct u
clovéka nejsou k dispozici udaje. Nejsou také k dispozici udaje o prostupu acetylcysteinu
hematoencefalickou bariérou u clovéka.

Téhotenstvi

Pro acetylcystein nejsou k dispozici dostatecné tdaje o podavani t€hotnym zenam.
Experimentalni studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky na
téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod ani na vyvoj po narozeni (viz téz bod 5.3).
V téhotenstvi se acetylcystein mé uzivat po ptisném zvazeni poméru mezi piinosem a
rizikem.

Kojeni
Informace o vylu¢ovani do matetského mléka nejsou k dispozici. V obdobi kojeni se
acetylcystein mé uzivat pouze po ptfisném zvazeni poméru mezi piinosem a rizikem.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu acetylcysteinu na lidskou plodnost. Ve studiich na
zvitatech nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na plodnost pii podavani terapeutickych
davek acetylcysteinu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Acetylcystein nema zadny zndmy Gcinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje-

4.8 Nezadouci ucinky
Piipravek ACC Long je obvykle dobfe snasen, n€kdy se vSak mohou objevit nezadouci t€inky.

Hodnoceni vyskytu nezddoucich u¢inkd vychazi z této klasifikace jejich frekvence:
Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzéacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Meéne casté:  Hypersenzitivni reakce
Velmi vzacné: Anafylakticky Sok, anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Poruchy nervového systému
Meéneé casté:  Bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
Meéné caste: Tinnitus




Srdeéni poruchy
Méne caste: Tachykardie

Cévni poruchy
Méné casté: Hypotenze
Velmi vzacné: Krvaceni

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: Dyspnoe, bronchospasmus — pfevazné u pacientl s hyperreaktivnim bronchialnim
systémem ve spojitosti s bronchidlnim astmatem

Gastrointestindlni poruchy
Meéne casté: Stomatitida, bolest bficha, prijem, zvraceni, paleni Zdhy a nauzea

Poruchy kuze a podkozni tkané

Meéne casté:  Koptivka, vyrazka, angioedém, pruritus, exantém

Velmi vzacné: Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

Ve velmi vzacnych ptipadech byly v ¢asové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaSeny
zavazné kozni reakce, jako je Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermélni nekrolyza
(Lyelliv syndrom). Ve vétsiné téchto hlaSenych ptipadl byl soucasné uZivan alespon jeden
dalsi 1€k, ktery mohl potencialné zesilit popsané mukokutdnni Gcinky.

Pokud se objevi abnormality kize nebo sliznic, je proto tieba okamzité vyhledat 1ékaiskou
pomoc a uzivani acetylcysteinu ukondit.

Celkové poruchy a poruchy v misté aplikace
Méne casté: Horecka

Pii podéavani acetylcysteinu byla v riznych studiich prok4zéana sniZzend agregace trombocyti;
klinicky vyznam tohoto u¢inku vSak neni jasny.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky
HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Zé4dame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci uinky prostfednictvim
webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Intoxikace po peroralnim podani acetylcysteinu dosud nebyla popsana. Kazdodenni podévani
11,6 g acetylcysteinu dobrovolnikiim po dobu 3 mésicli nevyvolalo vaznéj$i nezadouci G€inky.
Peroralni davky az 500 mg /kg télesné hmotnosti nevyvolaly ptiznaky intoxikace.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Priznaky intoxikace

Predavkovani mize vyvolat gastrointestindlni ptiznaky, napt. nauzeu, zvraceni a prijem. U
malych déti je nebezpeci hypersekrece.

Terapie intoxikace
Symptomaticka, pokud je to nutné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky.
ATC kod: ROSCBO1

Mechanismus u¢inku

Mukolyticky uéinek

Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein pasobi sekretretolyticky a
sekretomotoricky v dychacich cestach. Rozvoliuje disulfidové mustky
mukopolysacharidovych vlaken v hlenu a depolymerizuje DNA vlékna (v hlenohnisu). Timto
mechanismem snizuje viskozitu hlenu, usnadnuje expektoraci a tim pomaha odstrafiovat hlen
z dychacich cest.

Antioxida¢ni ucinek

N-acetylcystein (NAC) mé antioxida¢ni u¢inek. Tento ucinek je zalozen na jeho reaktivnich
SH skupinach, které prostfednictvim metaboliti NAC interaguji s volnymi radikaly a tim je
detoxikuji. NAC a jeho metabolity zajist'uji ochranu pied volnymi radikaly dvéma zptisoby:
Prvni je pfima aktivita metaboliti NAC, zejména sulfanu (naptiklad ochrana pted poskozenim
bunék v plicni tkani). Druhou cestou detoxikace je nepfimy antioxidacni uc¢inek souvisejici s
roli NAC jako prekurzoru glutathionu (pfitomnost cysteinu je nezbytna pro syntézu a
doplnéni GSH).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Acetylcystein se po p.o. podani rychle a téméf kompletné absorbuje. V jatrech

se metabolizuje na cystein, ktery predstavuje farmakologicky aktivni metabolit, dale na
diacetylcystein, cystin a dalsi disulfidy.

Distribuce

Maximalni koncentrace v plazmé je u Clovéka dosazena za 1 az 3 hodiny po p.o. podani;
maximalni koncentrace jeho metabolitu cysteinu se pohybuje kolem 2 pmol/l. Acetylcystein se
asi z 50 % vaze na bilkoviny krevni plazmy. V organismu se acetylcystein a jeho metabolity
vyskytuji z¢asti jako volné latky, z¢asti labiln€ vazany na bilkoviny disulfidovymi vazbami a
z€asti se inkorporuji do aminokyselin.

Biotransformace

Po peroralnim podani podléhd 1é¢ivo v ramci first pass efektu rozsahlému metabolismu ve
stievni sténé a jatrech. Acetylcystein a jeho metabolity se v organismu vyskytuji ve tiech




ruznych forméch: ¢astecné ve volné formée, ¢asteCné vazané na proteiny labilnimi
disulfidovymi vazbami a ¢aste¢né jako inkorporovana aminokyselina cystein. Bylo
prokézano, ze biotransformace spociva prevazné v deacetylaci, ktera je povazovana za hlavni
faktor urcujici nizkou biologickou dostupnost po p.o.podani, ptiblizné 10 % samotného
1é¢iva z volného NAC v plazmé a dalSich télnich tekutinach, jako je bronchoalveolarni lavaz.

Eliminace

Vylucuje se téméf vyhradné ledvinami ve form¢ inaktivnich metaboliti anorganickych sirant,
diacetylcystinu. Pouze maly podil odchézi nezménén stolici.

Plazmaticky polocas acetylcysteinu je zhruba 1 hodina; je urCen pievazné rychlou
biotransformaci v jatrech. Pii poruSe jaternich funkci se proto plazmaticky polocas
acetylcysteinu mize prodlouzit az na 8 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita:

Studie akutni toxicity neukédzaly Zadnou zvlastni citlivost. Existuje zkuSenost s maximalnimi
dennimi davkami az 30 g acetylcysteinu u intraven6zni 1€¢by u lidi s intoxikaci
paracetamolem. Pfiznaky intoxikace nebyly pozorovany.

Chronicka toxicita:

U potkanii ani psit nebyly nalezeny patologické zmény v laboratornich testech ani zmény v
chovani ¢i zmény télesné hmotnosti ve studiich chronické toxicity pfi podavani acetylcysteinu
az po dobu jednoho roku.

Mutagenni a tumorigenni potencial:

Mutagenni ucinky acetylcysteinu se nedaji ocekavat. Mutagenni UCinky pii sledovani
mutagenity u bakterii nebyly nalezeny. Tumorigenni potencial acetylcysteinu nebyl sledovan.

Reprodukcni toxikologie:

U potkanti acetylcystein prostupuje placentdrni bariérou a da se prokdzat v amniové tekuting.
Po p.o. podani acetylcysteinu v davce 100 mg/kg byla koncentrace metabolitu L-cysteinu v
placent¢ a ve fétu vyssi nez v matefské plazmé (v odstupech 0,5 - 1 - 2 - 8 hodin po aplikaci).
U experimentalnich zvitat (kralici, potkani) nebyly nalezeny Zadné teratogenni Ui€inky latky.
Studie embryotoxicity byly provedeny na biezich samicich kralikti a potkant v obdobi
organogeneze. Davky byly u kralikd 250, 500 a 750 mg/kg télesné hmotnosti/den, a u potkani
500, 1000 a 2000 mg/kg/den télesné hmotnosti. Malformace plodl nebyly nalezeny. U potkanti
byly provedeny i studie ovlivnéni fertility. Vysledky ukazaly, Ze acetylcystein neovlivnil funkci
gonad, fertilitu, pribéh porodu, kojeni ani vyvoj novorozenych zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Bezvoda kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, mannitol, laktosa,
kyselina askorbova, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, dihydrat natrium-citratu,
ostruzinové aroma (obsahuje sorbitol E 420).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

a) plastové tuby: 3 roky
Po prvnim otevieni: 2 roky

b) trojvrstvé sacky: 30 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

a) plastové tuby:

Uchovavejte pfi teplot¢ do 30°C, v dobfe uzaviené tubé, aby byl ptfipravek chranén pred
vlhkosti.

b) trojvrstvé sacky: Uchovavejte pti teploté do 30°C..

6.5 Druh obalu a obsah baleni
a) PP tuba s PE uzavérem obsahujicim vysousSedlo (silikagel), krabicka.
b) trojvrstvé sacky PE/AL/papir, krabicka.

Baleni:
plastové tuby, trojvrstvé sacky: 6, 10, 20, 25, 50, 100 Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
52/973/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20.12.1995



Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.8.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.8.2025



