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, » SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

NAC AL 600 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcyteinum 600 mg.

Pomocné latky se zndmym tcinkem: Jedna Sumivé tableta obsahuje 20 mg aspartamu a 187,55 mg
sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta

Bilé kulaté ploché Sumivé tablety se zkosenymi hranami s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sekretolyticka 1écba akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnéni s poruchou tvorby a
transportu hlenu u dospélych a dospivajicich od 14 let.

Sekretolyticka 1éEba u mukoviscidozy u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let: 2 x denné 1/2 Sumivé tablety NAC AL nebo 1x denné 1 Sumiva tableta
NAC AL (tj. 600 mg acetylcysteinu/den).

Davkovani pri mukoviscidoze:
Détiod2 - 6let: 1 x denné 1/2 Sumivé tablety NAC AL

Déti starsi 6 let: 2 x denné 1/2 Sumivé tablety NAC AL nebo 1x denn¢ 1 Sumiva tableta NAC AL (tj. 600
mg acetylcysteinu/den).

Zptsob podani

Sumivé tablety se rozpoustéji ve vodé. Mukolyticky ucinek acetylcysteinu je zesilovan dostate¢nym
ptivodem tekutiny do organismu.



Délka 1é¢by musi byt posouzena individualné; u chronické bronchitidy a mukoviscidézy ma byt tento
ptipravek podavan dlouhodobé, aby se dosahlo profylaxe infekce.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Pro vysoky obsah 1écivé latky neni pfipravek NAC AL vhodny pro déti do 14 let. U mukoviscidozy
tento piipravek neni vhodny pro déti do 2 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento léCivy pripravek obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 187,55 mg sodiku v jedné Sumivé tableté, coz odpovida 9,4 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.*

Tento léCivy pripravek obsahuje aspartam

Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktii
hydrolyzy je fenylalanin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném podavani s antitusiky mtze dochazet, na zdkladé snizeného kaslaciho reflexu, k
nebezpeénému hromadéni hlenu v dychacich cestach, a proto musi byt jejich soucasné podavani velmi
peclivé zvazovano.

Pfi souCasném perordlnim podavani acetylcysteinu a tetracyklinu (hydrochlorid) musi byt oba léky
podavany oddélen¢; mezi podanim acetylcysteinu a tetracyklinu musi byt minimaln€¢ dvouhodinovy
¢asovy odstup (neplati pro doxycyklin).

Zpravy o inaktivaci antibiotik acetylcysteinem se opiraji pouze o zkousky provedené in vitro, kdy byly
uvedené latky pfimo promichany. Pfesto je z bezpecnostnich divodi doporucovano, aby byla antibiotika
uzivana per os podavana oddélen¢, nejméné¢ s dvouhodinovym c¢asovym odstupem od podani
acetylcysteinu. /n vitro zjisténa inkompatibilita byla popsana predev§sim pro polosyntetické peniciliny,
tetracykliny, cefalosporin a aminoglykosidy. Zatim nebyla popsana inkompatibilita s amoxicilinem,
doxycyklinem, erytromycinem, thiamfenikolem a cefuroximem.

Pii soucasném podani nitroglycerinu s acetylcysteinem bylo zaznamenano vyraznéj$i vasodilatacni
pusobeni a zvySeny utlum agregace trombocytl. Klinicky vyznam tohoto zjisténi neni zatim objasnén.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Testy provedené u laboratornich zvifat (kralici, potkani) nepfinesly zadna zjisténi, ktera by svédcila o
teratogennim pusobeni acetylcysteinu.

Protoze vsak nejsou zadné zkuSenosti s uzivanim acetylcysteinu béhem téhotenstvi a pfi kojeni, nelze
ptipravek NAC AL za téchto stavii podavat.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek NAC AL nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Zcela ojedinéle se mohou pii uzivani pripravkl obsahujicich acetylcystein objevit paleni zahy, nevolnost,
zvraceni a prijem.

Velmi zridka byly zaznamenany nasledujici nezadouci Gc¢inky: stomatitida, bolest hlavy a huceni v usich.

Ojedinéle se po podavani acetylcysteinu vyskytly hypersenzitivni reakce, napt. svédéni, urtika, exantém,
rash, spasmus bronchi, tachykardie a pokles krevniho tlaku; ojedin€lé zpravy o vzniku bronchialnich
spasmil se tykaly pfedev§im pacientli s hyperreaktivitou bronchil pfi astmatu.

V souvislosti s podavanim acetylcysteinu se mimoto vyskytla ojedinéla hlaseni krvaceni, z ¢asti v ramci
reakci z precitlivélosti. Rlizna vysetfeni dale potvrdila, Ze za pfitomnosti acetylcysteinu je sniZena
agregace trombocytl; klinicky vyznam tohoto zjisténi zatim nelze posoudit.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pii podavani perordlnich forem acetylcysteinu nebylo zatim zaznamenano zadné predavkovani s
toxickymi projevy; po dobu 3 mésict byl dobrovolnikim podavan acetylcystein v davce 11,6 g

v

Bez projevu intoxikace byl acetylcystein tolerovan az do davek 500 mg/kg t€lesné hmotnosti. Pri
nahodném nebo umyslném predavkovani se mohou dostavit gastrointestinalni ptiznaky, jako jsou paleni
zahy, bolesti zaludku, nevolnost, zvraceni a prijem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, krom¢ kombinaci s antitusiky ; mukolytika, ATC kod :
RO5CBOL1.

Acetylcystein je derivatem aminokyseliny cysteinu. V bronchidlnim traktu pdsobi acetylcystein
sekretolyticky a sekretomotoricky. Ptredpoklada se, Ze uvoliuje disulfidovou vazbu mezi vlakny
mukopolysacharidi a Ze mé depolymerizacni ucinek na fetézce DNA (v hnisavém hlenu). Tyto
mechanismy by mély byt odpovédné za snizovani viskozity hlenu, které usnadnuje expektoraci.



Alternativni mechanismus pusobeni acetylcysteinu spoc¢iva ve schopnosti jeho reaktivnich SH-skupin
vazat chemické radikaly a tak je detoxikovat.

Je popsan 1 protektivni ucinek profylaktické davky acetylcysteinu proti vyskytu a zavaznosti
bakterialnich exacerbaci u pacientii s chronickou bronchitidou nebo mukoviscidézou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani per os se acetylcystein vstiebava rychle a témét Gplné. Pro vyrazny efekt prvniho prichodu
jatry (first pass effect) je biologicka dostupnost per os podaného acetylcysteinu velmi mala. U ¢loveéka je
nejvyssi hladiny v plasmé dosazeno za 1 - 3 hod, pfiCemz maximalni koncentrace cysteinu v plasmée
dosahuje pouze k hodnot¢ 2 umol/l. Vazba acetylcysteinu na bilkoviny je cca 50%.

Distribuce

Z famakokinetickych sledovani po i.v. podani acetylcysteinu byl uréen distribu¢ni objem na 0,47 l/kg
(celkem), resp. 0,59 l/kg (redukovany).

N-acetylcystein prochazi placentou potkanti a byl prokazan v plodové vodé. Po peroralnim podani 100
mg N-acetylcysteinu/kg hmotnosti byla pii stanovovani po 0,5, 1, 2 a 8 hod nalezena vyss$i koncentrace
metabolitu L-cysteinu v placenté a plodu nez v plasmé matky.

Prinik acetylcysteinu placentou, piestup do matetského mléka a vliv na plod a kojence nebyl u ¢lovéka
sledovan. Neni znamo, zda acetylcystein prochazi hematoencefalickou bariérou.

Biotransformace

V jatrech je acetylcystein metabolisovin na cystein a farmakologicky aktivni metabolity, jako je
diacetylcystein, cystin a riizné dalsi disulfidy. V organismu se acetylcystein a jeho metabolity vyskytuji
ve tfech rznych formach: ¢ast jako forma volna, ¢ast v labilnich disulfidovych vazbach na bilkovinu a
¢ast ve forme stabilni aminokyseliny.

Eliminace

Plasmaticka clearance byla 0,11 1/hod/kg (celkem) a 0,84 1/hod/kg (redukovana).

Polocas eliminace po i.v. podani je 30 - 40 minut a eliminace je tfifadzova (alfa, beta a terminalni gama
faze).Plasmaticky polocas acetylcysteinu je cca 1 hod a je uréovan piedevsim rychlou jaterni
biotransformaci. Snizena jaterni funkce muze prodlouzit hodnoty plasmatického polocasu az k 8
hodinam.

Exkrece probiha témét vyluéné ledvinami ve forme inaktivnich metabolitii (anorganické sulfaty,
diacetylcystin).

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

a) akutni toxicita

Vysetieni akutni toxicity nesvédci pro zvlastni citlivost. U ¢lovéka jsou zkuSenosti s i.v. podavanim
acetylcysteinu pfi intoxikaci paracetamolem az do davky 30 g acetylcysteinu/den; piitom nebyly
pozorovany projevy intoxikace.

b) chronicka toxicita

Vysetieni byla provedena u riznych druhd zvitat (potkan, pes); pfi sledovani az do 1 roku nebyly
zjistény patologické zmény.

¢) mutagenni a onkogenni ucinek

U acetylcysteinu nelze o¢ekavat mutagenni G¢inek; test na bakteriich byl negativni.



Vysetieni zaméfena na onkogenni G¢inek acetylcysteinu nebyla provedena.
d) reprodukcni toxicita

Studie na teratogenitu byly provedeny po peroralnim podani acetylcysteinu u biezich kraliich samic a u
potkanil v obdobi organogeneze. Davky u kraliki dosahovaly 250 - 500 mg a 700 mg/kg a u potkanii 500
- 1000 mg a 2000 mg/kg hmotnosti. V zadné z uvedenych studii nebyly pozorovany malformace plodi.

Fertilita, peri- a postnatalni vyvoj po peroralnim podavani byly sledovany u potkand. Vysledky potvrdily,
ze acetylcystein neovliviiuje v nové populaci funkci gonad, fertilitu, porod, schopnost séni a vyvoj.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, aspartam, citronové aroma, povidon 25,
makrogol 6000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni : 3 mésice
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
Po rozptileni tablety musi byt zbyla polovina tablety neprodlen¢ vracena do tuby a tuba musi byt ihned
dobi'e uzaviena.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
PP tuba s PE/Silikagel uzavérem, papirova krabicka

10 (1 x 10) Sumivych tablet

20 (2 x 10) Sumivych tablet

50 (5 x 10) Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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