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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ACC injekt 100 mg/ml injek¢ni roztok a roztok k rozprasovani

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje acetylcysteinum 100 mg.
Jedna ampulka se 3 ml injek¢éniho roztoku obsahuje acetylcysteinum 300 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna ampulka obsahuje maximalné 49,3 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok a roztok k rozpraSovani.
Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Acetylcystein se pouziva k 1éceni onemocnéni dychacich cest, pfi nichz je zvySena sekrece
vazkého (hustého) hlenu.

Pouzivd se pii onemocnénich akutnich i1 chronickych, zejména pii akutni a chronické
bronchitid€, pfi bronchiektazii, pfi astmoidnich stavech a pfi bronchidlnim astmatu, pfi
bronchiolitid¢ a pfi mukoviscidoze.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéni

Davky, doporucené pro jednotlivé vékové skupiny, l1ze v ptipad¢ naléhavé nutnosti piekrocit,
protoZe po acetylcysteinu neo¢ekavame vznik toxickych ptiznakl z ptedavkovani.
Sekretolytickou ucinnost acetylcysteinu podporuje zvySeny piivod tekutin.

Injekeni 1écba
Davkovani dospelym a dospivajicim ve véku 14-18 let:
1 ampule (odpovida 300 mg acetylcysteinu) i.m. nebo i.v. jednou az dvakrat denn¢.

Pediatricka populace

Davkovani détem a dospivajicim ve véku 6 - 14 let:

1/2 ampule (odpovida 150 mg acetylcysteinu) i.m. nebo i.v. jednou az dvakrat denné.
Davkovani detem ve véku 2-5let:

U déti ve véku 2-5 let ma byt obecné upfednostiiovana peroralni 1écba. Denni davka pro déti ve
veku 2-5 let pii parenteralnim podani je 10 mg acetylcysteinu na kg télesné hmotnosti.



Inhalaéni lécba

Davkovani dospelym a dospivajicim ve veku 14-18 let:

Dospéli a dospivajici ve véku 14-18 let inhaluji obsah 1 ampule dvakrat denné (coz odpovida
600 mg acetylcysteinu).

Pediatricka populace

Davkovani détem a dospivajicim ve véku 6 - 14 let:

D¢éti a dospivajici ve véku 6-14 let inhaluji obsah 2 ampule jednou az dvakrat denné¢ (odpovida
150-300 mg acetylcysteinu).

Zpusob podani
Intramuskularni aplikace:

Doporucuje se injikovat acetylcystein hluboko intramuskuldrné, pacientovi lezicimu v
relaxované poloze; neni-li injekce podana dost hluboko, a také u pacientl se zvySenou citlivosti,
se mize na kratkou dobu objevit pfechodny pocit paleni v misté injekce.

Intravenozni aplikace:

Prvni davku je tfeba podat ve zfedéni 1:1; zfedime ji bud’ izotonickym (0,9%) roztokem
chloridu sodného anebo 5% roztokem glukozy. Dalsi davky se maji dle moznosti podat ve
formé¢ infuze.

Injekce se ma podavat pomalu (pfiblizn€ 5 minut). Injekéni poddni mé byt provedeno pouze v
piipadé, Ze peroralni podani neni mozné.

Inhalacni aplikace:
V piipad¢ inhala¢ni aplikace je inhalace nefedéného roztoku lécivé latky (10% roztok
acetylcysteinu) doporucena pomoci nebulizatoru.

Délka 1é€by zavisi na individudlnim stavu pacienta.
Ma se pokracovat v 1é€bé az do doby, kdy je mozny ptfechod na perordlni podéni.

V piipadé chronické bronchitidy a mukoviscidozy ma byt 1é¢ba dlouhodoba a pokud mozno v
peroralni Iékové formé.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.
— Déti mladsi 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti



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

Opatrnost je tfeba u pacientli s nesnasenlivosti histaminu. U téchto pacientl je nutné, vyhnout
se dlouhodobéj$imu podavani, protoze acetylcystein ovliviiuje metabolismus histaminu a muze
vyvolat ptfiznaky intolerance histaminu (napi. bolest hlavy, vazomotorickou rymu, svédéni).

Opatrnosti je tfeba pfi pouziti u pacientl s bronchidlnim astmatem a u pacientt s peptickym a
duodenalnim viedem v anamnéze.

V ptipadé¢ akutni exacerbace dechové tisn€ po inhalaci (paradoxni bronchospasmus) je nutno
l1écbu okamzité zastavit a zvazit nalezitd opatieni.

Existuji urcité dikazy, ze u pacientli s anamnézou atopie a astmatu je zvysené riziko vzniku
anafylaktoidni reakce. Pacienti trpici bronchidlnim astmatem musi byt béhem terapie pecliveé
sledovani.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1é¢by, miize vést ke zkapalnéni a tim zvétSeni
objemu bronchidlnich sekretii. Neni-li pacient schopen (dostatecn¢) vykaslavat, maji se
realizovat nalezitd opatieni (napt. drenaz a aspirace).

Protoze parenteradlni podani acetylcysteinu zvySuje pravdépodobnost vzniku nezadoucich
ucinkt, doporucuje se davat dle moznosti prednost peroralni aplikaci.

Intravendzni léCba acetylcysteinem se musi provadét pod prisnym lékaiskym dozorem.
Nezadouci ucinky po intravendznim podani acetylcysteinu se vyskytuji castéji, je-1i aplikovan
ptilis rychle nebo v pfili§ velké davce. Proto se doporucuje striktné dodrzovat pokyny
uvedené v bod¢ 4.2.

Lehce nafialové€lé zabarveni roztoku nema podstatny vliv na iéinnost ani bezpecnost piipravku.

Pediatricka populace
Mukolytické piipravky mohou vyvolat respiracni obstrukci u déti mladSich 2 let. Schopnost

vykaslavat miize byt u této vékové skupiny vzhledem k fyziologickym vlastnostem dychacich
cest omezena. Proto mukolytické pfipravky nesmi byt podavany détem mladsim 2 let (viz bod
4.3).

U déti ve veku 2-5 let mé byt obecné upfednostiiovana peroralni 1écba.

Ptipravek ACC injekt obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje maximalné 49,3 mg sodiku v jedné ampulce, coZ odpovida
2,5 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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



Soubézné podani acetylcysteinu s antitusiky miize, v disledku snizeni kaslaciho reflexu,
zpuisobit nebezpené hromadéni sekretu, takze pro takovouto kombinovanou 1écbu je nutna
obzvlast’ pecliva diagndza.

Antibiotika

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

Acetylcystein miize snizovat u¢innost nékterych antibiotik; in vitro byly popsany interakce s
aminoglykosidy, cefalosporiny, polosyntetickymi peniciliny a tetracykliny. Soucasnému
peroralnimu podévani 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 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.

Glycerol-trinitrat

Pti soubéZzném podéni glycerol-trinitratu (nitroglycerinu) mohou byt zesileny vazodilatacni
ucinky a ucinek inhibujici agregaci trombocytl. Klinicky vyznam téchto nalezi dosud neni
vyjasnén.

Poklada-li se za nezbytnou soubézna 1écba parenteralnim nitroglycerinem a acetylcysteinem,
je pacienta nutno sledovat se zaméfenim na mozny vyskyt hypotenze, kterd by mohla byt
zavazna a muze se projevit bolesti hlavy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pro acetylcystein nejsou k dispozici dostatecné tidaje o podavani téhotnym zenam.
Experimentalni studie na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky na
t€hotenstvi, embryondlni/fetalni vyvoj, porod ani na vyvoj po narozeni (viz téZ bod 5.3).
V téhotenstvi se acetylcystein ma uzivat po pfisném zvazeni poméru mezi piinosem a
rizikem.

Kojeni
Informace o vylu¢ovani do mateiského mléka nejsou k dispozici. V obdobi kojeni se
acetylcystein ma uzivat pouze po pfisném zvazeni poméru mezi pfinosem a rizikem.

Fertilita

Nejsou k dispozici Zadné udaje o vlivu acetylcysteinu na lidskou plodnost. Ve studiich na
zvitatech nebyly pozorovany Zadné nezadouci uc¢inky na plodnost pfi podavani terapeutickych
davek acetylcysteinu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu neZadoucich ucinkt je hodnocena podle této klasifikace:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)



Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Meéné caste: hypersenzitivni reakce
Velmi vzacné: anafylakticky Sok, anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Poruchy nervového systému
Meéneé casteé: bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Meéné cCaste: tinitus

Srdeéni poruchy
Meéneé caste: tachykardie

Cévni poruchy
Velmi vzacné: krvaceni, hypotenze

Neni znamo: zC¢ervenani

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: dyspnoe, bronchospasmus, vytok z nosu

Gastrointestindlni poruchy
Méné casté: nauzea, zvraceni, stomatitida, bolest bficha, prijem
Vzacné: dyspepsie

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Méné casté: koptivka, vyrazka, angioedém, svédeéni, exantém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Meéne caste: horeCka
Neni znamo: otok obliceje

V Casové souvislosti s pouZitim acetylcysteinu byl hldSen vyskyt zavaznych koZnich reakci,
jako je Stevensiiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza. Ve vétsing téchto
piipadi bylo soubézné podavano nejméné jedno jiné 1é¢ivo, které eventudlné mohlo zesilit
popsané mukokutanni efekty. Z uvedenych diivodi ma pacient kontaktovat 1ékare ihned,
jakmile se objevi nové zmény na kizi ¢i sliznicich, a ma ihned pferusit uZivani acetylcysteinu.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité. Umozituje

to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Intraven6zni 1écba

Priznaky

Ptiznaky pfedavkovani intraven6znim podanim jsou podobné nezadoucim tc¢inktim, ale jsou
vyraznéjsi.

Lécba

V piipadé¢ predavkovani je tfeba infuzi prerusit a zahajit symptomatickou 1écbu. Neexistuje
zadné specifické antidotum. Acetylcystein Ize odstranit dialyzou.

Inhalaéni 1écba

Dosud nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani. Teoreticky mize aplikace vysokych
davek vést k silnému zkapaliiovani mukopurulentniho sekretu lokaln€, zejména u pacienti,
kteti maji sniZeny kaslaci reflex, nebo kteti maji potize s kaslem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek ACC injekt je expektorans, mukolytikum. ((ATC kod: RO5CB01))

Mechanismus ucinku

Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. M4 se za to, ze rozvoliuje vazky hlen tim, ze
Stépi disulfidové vazby mezi fetézci mukopolysacharidli hlenu a ze depolymerizuje fetézce
DNA (v hlenohnisu).

Soudi se, Ze ochranny u¢inek acetylcysteinu pii intoxikacich je dan schopnosti reaktivni SH-
skupiny vazat ur¢ité chemické radikaly a tim je detoxikovat.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Acetylcystein se po parenterdlni aplikaci metabolizuje v jatrech na aktivni metabolit cystein a
také na diacetylcystein, cystin a jiné disulfidy.

Distribuce

Acetylcystein a jeho metabolity se v organismu vyskytuji ve tfech formach: Z¢asti jako volné
latky, z¢asti vazany labilnimi disulfidovymi vazbami na bilkoviny a z¢4sti jako aminokyseliny
inkorporované do peptidi a bilkovin.

Eliminace

Acetylcystein se vylucuje témét vyhradné ledvinami ve formé€ inaktivnich metabolitt
(anorganickych siranti, diacetylcysteinu). Farmakokinetické studie ukézaly, Ze po i.v. podani
200 mg acetylcysteinu dosdhne maximalni koncentrace v plazmé hodnoty 120 mikromol/l, z
toho je 75 mikromol/l v redukované formée; distribu¢ni objem vypocteny pro veskery podany
acetylcyein je 0,47 1/kg, pro redukovanou formu 0,59 1/kg. Plazmaticka clearance je 0,11 1/h/kg
télesné hmotnosti pro veskery podany acetylcystein, 0,84 1/h/kg télesné hmotnosti pro
redukovanou formu.



Elimina¢ni polocas po i.v. podani je 30 az 40 minut, kinetika eliminace je tfifazova (alfa-faze,
beta-faze a terminalni gama-faze).

Pti poruse jaternich funkci je plazmaticky polocas prodlouzen, a to az na 8 hodin po peroralni
aplikaci.

Také po peroralni aplikaci se acetylcystein vaze na plazmatické bilkoviny zhruba z 50 %.
Acetylcystein u potkani prostupuje placentarni bariérou a byl prokazan v amniotické tekuting.
Za 0,5, 1,2 a8 hodin po peroralnim podani acetylcysteinu v davce 100 mg/kg télesné hmotnosti
je koncentrace metabolitu L-cysteinu v placent¢ a ve fétu vyssi nez v mateiské plazme.

O trvani terapeutického uc¢inku, o prostupu placentou, o vylu¢ovani matefskym mlékem a o
prostupu hematoencefalickou bariérou nejsou k dispozici tidaje ziskané klinickym sledovanim
u ¢loveka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Akutni toxicita

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

Chronicka toxicita

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

Mutagenni a tumorigenni potencial
Mutagenni ucinky acetylcysteinu se nedaji ocekavat. Mutagenni U¢inky pii sledovani
mutagenity u bakterii nebyly nalezeny. Tumorigenni potencial acetylcysteinu nebyl sledovan.

Reprodukcni toxikologie

Studie embryotoxicity byly provedeny na biezich samicich kraliki a potkani 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 plodli nebyly nalezeny. U potkanti
byly provedeny i studie ovlivnéni fertility. Vysledky ukézaly, Ze acetylcystein neovlivnil funkci
gonad, fertilitu, pribéh porodu, kojeni ani vyvoj novorozenych zvitat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat edetanu disodného, kyselina askorbova, roztok hydroxidu sodné¢ho 10 g/l, voda pro
injekei.

6.2  Inkompatibility

Sulfhydrylovéa skupina acetylcysteinu miiZze reagovat s nekterymi 1éCivy; tak byly popsany
inkompatibility (resp. inaktivace antibiotika) pfi smiseni roztoku acetylcysteinu s nékterymi
antibiotiky, napt. s peniciliny (také s ampicilinem), s cefalosporiny, s erythromycinem, s



neékterymi tetracykliny a s amfotericinem B. Tato 1éCiva se nesmé&ji podavat spolecné s
acetylcysteinem.

6.3  Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Ampulky uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pied narazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Obal: ampule z hnédého skla s Sedofialovym kdédovacim krouzkem, papirovy pfitez, krabicka.
Baleni: 5 ampuli po 3 ml roztoku

50 ampuli po 3 ml roztoku

100 ampuli po 3 ml roztoku

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Instrukce k otevieni ampule

Ptipravek ACC injekt se dodava v OPC (one-point-cut) ampulich, které neni tfeba otevirat
pilnickem.

Ampuli oto¢te bilym bodem vzhiiru, setfepejte roztok z vrchni ¢asti ampule do spodni ¢asti a
kréek ampule ulomte smérem doll (na opacnou stranu, pry¢ od bilého bodu).

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

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

8. REGISTRACNI CiSLO
52/507/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. 9. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 11. 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

12. 8. 2021



