CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACC Optima Active, 600 mg, proszek doustny w saszetce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 600 mg acetylocysteiny (Acetylcysteinum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda saszetka zawiera 0,5 mg aspartamu i do 527 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

Proszek barwy biatej lub lekko zottawej, z tatwo rozpadajacymi si¢ grudkami (jesli s3), o zapachu
jezynowym, z mozliwoscig lekkiego zapachu siarki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie sekretolityczne w ostrych i przewlektych chorobach oskrzeli i ptuc, gdy konieczne jest
zmniejszenie lepkosci wydzieliny oskrzelowej w celu utatwienia odkrztuszania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie produktu ACC Optima Active:

Tylko dorosli:
1 saszetka raz na dobe (co odpowiada 600 mg acetylocysteiny na dobg).

Produkt leczniczy ACC Optima Active nie jest odpowiedni do stosowania u mlodziezy i dzieci. Dla
tych grup pacjentéw dostepna jest acetylocysteina w innych postaciach farmaceutycznych.

Sposob podawania

Proszek doustny zawarty w jednej saszetce nalezy wysypac bezposrednio na jezyk. Proszek doustny
pobudza wydzielanie $liny, wigc mozna go tatwo polkngé. Proszku doustnego nie nalezy zué przed
poltknigciem.

Popijanie proszku woda nie jest konieczne.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ostabieni
Pacjenci z ostabionym odruchem kaszlowym (pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ostabieni)
powinni przyjmowaé produkt leczniczy najlepiej rano.

Czas trwania leczenia
Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz 14 dni.
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Jesli w czasie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub objawy nasilily si¢, pacjent powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Uwaga:
Wyczuwalny ewentualnie siarkowy zapach nie wskazuje na zmiany w produkcie leczniczym, ale jest

charakterystyczny dla substancji czynnej tego produktu.
4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
= Wiek pacjenta ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano ci¢zkie reakcje skorne, tj. zespot
Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. W wigkszosci przypadkdw rozpoznano co najmniej jeden inny
produkt leczniczy, ktory z wickszym prawdopodobienstwem byl przyczyna zespotu zaburzen
sluzowkowo-skornych. W razie wystapienia nowych zmian na skorze i blonach $§luzowych, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie acetylocysteiny i zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng (patrz takze punkt
4.8).

U pacjentéw z astma oskrzelowa moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli. W razie jego wystgpienia nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z chorobg wrzodowsg w wywiadzie, zwlaszcza
przyjmujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze, ktore podrazniaja blong sluzowa przewodu
pokarmowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z nietolerancja histaminy. Nalezy unika¢ dtuzszego
stosowania acetylocysteiny u tych pacjentow, gdyz wptywa ona na metabolizm histaminy i moze
wywotac objawy nietolerancji (np. bdl gtowy, naczynioruchowe zapalenie btony §luzowej nosa,
swiad).

Stosowanie acetylocysteiny, zwlaszcza na poczatku leczenia, moze spowodowac uptynnienie §luzu,
prowadzac w ten sposdb do zwickszenia objetosci wydzieliny oskrzelowej. Jesli pacjent nie jest

w stanie dostatecznie odkrztuszaé, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie (takie jak drenaz
utozeniowy i odsysanie wydzieliny).

Dzieci

Mukolityki moga spowodowac obturacje¢ drog oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze
wzgledu na cechy i czynnos¢ drog oddechowych i ograniczong zdolno$¢ odkrztuszania plwociny w tej
grupie wickowej. Dlatego lekow o dziataniu mukolitycznym nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

ACC Optima Active zawiera aspartam, sorbitol i s6d
Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Ten produkt leczniczy zawiera do 527 mg sorbitolu w kazdej saszetce. Nalezy wziag¢ pod uwage
addytywne dzialanie podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz
pokarmu zawierajgcego sorbitol (lub fruktoze). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze
wplywac na biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczesnie drogg doustng, produktow leczniczych.
Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy (ang. hereditary fructose intolerance, HFI).
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Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w saszetce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwkaszlowymi

Nie nalezy podawa¢ jednocze$nie acetylocysteiny i produktéw leczniczych, ktére zmniejszaja odruch
kaszlowy.

Antybiotyki

Dotychczasowe doniesienia o inaktywacji antybiotykow (tetracykliny [z wytaczeniem doksycykliny],
cefalosporyny, aminoglikozydy, penicyliny) przez acetylocysteing dotycza jedynie doswiadczen in
vitro, w ktorych wymienione substancje mieszano ze sobg bezposrednio. Jednak ze wzgledow
bezpieczenstwa acetylocysteing i doustnie podawane antybiotyki nalezy przyjmowa¢ oddzielnie, w
odstepie co najmniej 2 godzin. Nie dotyczy to cefiksymu i lorakarbefu.

Wegiel aktywny w duzych dawkach
Wegiel aktywny moze ostabi¢ dziatanie acetylocysteiny.

Acetylocysteina z nitrogliceryng
Acetylocysteina moze nasili¢ rozszerzajace naczynia i przeciwplytkowe dziatanie jednocze$nie
stosowanego triazotanu glicerolu (nitrogliceryny).
Jesli jednoczesne stosowanie nitrogliceryny i acetylocysteiny jest konieczne, nalezy kontrolowac,
czy u pacjenta nie wystepuje niedoci$nienie t¢tnicze (moze by¢ cigzkie), na ktdére moze wskazywaé
bol glowy.

Wplyw na oznaczenia wskaznikow laboratoryjnych
- Acetylocysteina moze wptywac na oznaczenie salicylanéw metoda kolorymetryczna.
- Acetylocysteina moze wplywaé na wyniki oznaczenia ciat ketonowych w moczu.

Nie zaleca si¢ rozpuszczania produktow leczniczych zawierajacych acetylocysteing z innymi
produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé
Badania na zwierze¢tach nie wykazaly wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania acetylocysteiny u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzg¢tach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz takze punkt 5.3).
Acetylocysteina przenika przez tozysko, ale dostepne dane nie wskazuja na zagrozenie dla dziecka.
Acetylocysteing nalezy stosowac w okresie cigzy tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci
do ryzyka.

Karmienie piersig

Nie ma dostepnych informacji dotyczacych przenikania acetylocysteiny do mleka kobiecego.
Acetylocysteine nalezy stosowac w okresie karmienia piersig po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie jest znany wplyw acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na czg¢stosci ich wystgpowania:
bardzo cze¢sto (=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)

czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja Dzialania niepozadane
ukladow i Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢
narzadow nieznana
Zaburzenia uktadu | Reakcje Wstrzas
immunologicznego | nadwrazliwosci* anafilaktyczny, reakcje
anafilaktyczne lub
rzekomoanafilaktyczne
Zaburzenia uktadu | Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia ucha i Szumy uszne
btednika
Zaburzenia serca Tachykardia
Zaburzenia Niedoci$nienie Krwotok
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia uktadu Skurcz
oddechowego, oskrzeli,
klatki piersiowej i duszno$¢
srodpiersia
Zaburzenia zotadka | Wymioty, Niestrawno$¢
ijelit biegunka,
zapalenie btony
sluzowej jamy
ustne;j,
bol brzucha,
nudnosci,
Zaburzenia skory i Zespot Stevensa-
tkanki Johnsona i toksyczne
podskornej** martwicze oddzielanie
si¢ naskorka
Zaburzenia ogolne i | Goraczka Obrzek
stany w miejscu twarzy
podania

*Do reakcji nadwrazliwosci nalezg m.in. obrzek naczynioruchowy, §wiad, pokrzywka i wysypka
(rozsiane zmiany skorne).

**Bardzo rzadko notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), pozostajace w zwigzku
czasowym ze stosowaniem acetylocysteiny. W wiekszosci przypadkow rozpoznano co najmniej jeden
inny produkt leczniczy, ktory z wigkszym prawdopodobienstwem byt przyczyng zespotu zaburzen
sluzowkowo-skornych (patrz punkt 4.4). W razie nawracajgcych zmian na skorze i btonach
sluzowych, nalezy natychmiast przerwac stosowanie acetylocysteiny i zwrocic si¢ o pomoc medyczna.

Ponadto podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano krwotoki, czesciowo zwigzane

z reakcjami nadwrazliwosci. W szeregu badan potwierdzono zmniejszong agregacje plytek
w obecnosci acetylocysteiny, ale dotychczas nie wyjasniono jeszcze klinicznego znaczenia tego
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dziatania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak doniesien o przypadkach zatrucia po doustnym przyjeciu acetylocysteiny.

U ochotnikéw, ktérzy przyjmowali acetylocysteing w dawce 11,6 g na dobe przez 3 miesigce nie
obserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych. Acetylocysteina w dawkach do 500 mg/kg mc.
podawanych doustnie byta dobrze tolerowana i nie wystgpowaty objawy zatrucia.

Doswiadczenie uzyskane u ludzi dotyczyto dozylnego podawania acetylocysteiny w maksymalnych
dawkach dobowych do 30 g, w leczeniu zatrucia paracetamolem.

Objawy zatrucia
Przedawkowanie moze spowodowac objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudno$ci, wymioty
i biegunka. U niemowlat istnieje ryzyko nadmiernego wydzielania.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
W razie koniecznosci leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Acetylocysteina jest pochodng aminokwasu cysteiny. Dziata sekretolitycznie i mukoregulacyjnie

w obrebie drog oddechowych. Rozszczepia wigzania disiarczkowe w tancuchach
mukopolisacharydowych i powoduje depolimeryzcje tancuchow DNA (w §luzie ropnym). W wyniku
tych dziatan zmniejsza si¢ lepkos¢ sluzu.

Alternatywny mechanizm dzialania acetylocysteiny wynika ze zdolnos$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 czynnikéw. Wyjasnia to dzialanie acetylocysteiny jako odtrutki
w zatruciach paracetamolem.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko i prawie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego.

Biodostepnos¢ acetylocysteiny podanej doustnie jest bardzo mata (okoto 10%) ze wzgledu na efekt

pierwszego przejscia przez watrobe. U ludzi maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskuje si¢ po 1 do
3 godzin po podaniu, a maksymalne stezenie w osoczu metabolitu cysteiny wynosi okoto 2 pmol/l.

5 NL/H/0264//001/IA/009



Dystrybucja

Badania farmakokinetyki acetylocysteiny po podaniu dozylnym wykazaty, ze calkowita objgtosc
dystrybucji wynosi 0,47 1/kg, a postaci zredukowanej 0,59 I/kg. Acetylocysteina wiaze si¢ z biatkami
osocza w okoto 50%.

Acetylocysteina przenika przez barier¢ lozyskowa i jest wykrywana we krwi pgpowinowej. Nie ma
dostepnych informacji dotyczacych przenikania do mleka kobiecego.

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez barier¢ krew-moézg u ludzi.

Metabolizm

Acetylocysteina jest szybko metabolizowana w watrobie do cysteiny (metabolitu czynnego
farmakologicznie) oraz do diacetylocysteiny, cystyny i nast¢pnie do réznych disiarczkow.
Acetylocysteina i jej metabolity moga wystepowac w organizmie w trzech r6znych postaciach:
czgsciowo jako wolna substancja, czesciowo jako zwigzana z biatkami przez nietrwale wigzania
disiarczkowe oraz czeSciowo jako zwigzek zawierajagcy aminokwas.

Wydalanie

Acetylocysteina jest wydalana prawie wylacznie w postaci nieaktywnych metabolitow (siarczany
nieorganiczne, diacetylocysteina) przez nerki. W badaniach farmakokinetyki z zastosowaniem
acetylocysteiny podawanej dozylnie klirens osoczowy wynosit 0,11 I/h/kg (catkowita) 1 0,84 I/h/kg
(zredukowana). Po podaniu dozylnym okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 30—40 minut,

a wydalanie przebiega wedlug trzyfazowej kinetyki (fazy a, i koncowa v).

Okres pottrwania acetylocysteiny w osoczu wynosi okoto 1 godziny i jest gtownie wynikiem szybkiej
biotransformacji w watrobie. Z tego wzgledu zaburzenia czynno$ci watroby powoduja wydtuzenie
okresu poltrwania nawet do 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu jednorazowym
W badaniach na zwierzetach toksycznos¢ po podaniu jednorazowym jest mata. Leczenie
przedawkowania, patrz punkt 4.9.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym
Trwajace do 1 roku badania przeprowadzone na zwierzetach roznych gatunkdéw (szczur, pies) nie
wykazaty zadnych zmian patologicznych.

Drzialanie rakotworcze i mutagenne
Mutagenne dziatanie acetylocysteiny nie jest spodziewane. Wyniki badan in vitro byly ujemne.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania rakotworczego acetylocysteiny.

Toksyczny wphyw na reprodukcje i rozwoj potomstwa

W badaniach toksycznego dziatania na zarodki u krolikow i szczurow nie stwierdzono wad
rozwojowych.

Wyniki badan wplywu na ptodno$¢ i badania toksycznego dziatania w okresie okoto-

i pourodzeniowym byly ujemne.

Acetylocysteina przenika przez barier¢ tozyskowa u szczuréw i wykrywana byta w plynie
owodniowym. Stezenie metabolitu (L-cysteiny) w tozysku i tkankach ptodu jest wieksze niz stezenie
w osoczu matki w czasie do 8 godzin od podania doustnego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tripalmitynian glicerolu

Polisorbat 65

Sorbitol (E 420)

Ksylitol (E 967)

Kwas cytrynowy

Sodu diwodorocytrynian

Magnezu cytrynian

Karmeloza sodowa

Aspartam (E 951)

Aromat jezynowy ,,Blackberry B” [zawiera waniling, maltodekstryne, glukonolakton (E 575), sorbitol
(E 420), krzemionkg koloidalng bezwodng (E 551), mannitol (E 421), magnezu hydroksyweglan (E
504 1D)]

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek doustny pakowany jest w saszetki z folii Aluminium/papier i umieszczany w tekturowym
pudetku.

Kazda saszetka zawiera 1,6 g proszku.

Wielko$¢ opakowan: 8, 10, 14, 20, 30, 60, 90 saszetek

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnym przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 24126

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.2017 .
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE§CIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.04.2024 r.
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	Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przeziębieniu, leki mukolityczne.
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