CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acetylcysteinum Flegamina, 600 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Sod: 150 mg/tabletke

Aspartam: 20 mg/tabletke

Sacharoza: 17,5 mg/tabletke

Glukoza (sktadnik maltodekstryny): okoto 14,5 mg/tabletke

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca.

Biate do zottawych, okragle, tabletki musujace, obustronnie plaskie i gtadkie, o zapachu cytrynowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Acetylcysteinum Flegamina jest wskazana u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat jako lek
rozrzedzajacy wydzieling drog oddechowych i utatwiajacy jej odkrztuszanie u pacjentow z zapaleniem
oskrzeli zwigzanym z przezigbieniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat: 1 tabletka musujaca raz na dobe (co odpowiada 600 mg
acetylocysteiny na dobg).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke musujacg nalezy rozpusci¢ w szklance wody, a nastepnie wypic¢ zawartos¢ catej szklanki,
najlepiej po positku.

Acetylcysteinum Flegamina nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 4 - 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na acetylocysteing lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Ze wzgledu na duzg zawarto$¢ substancji czynnej, produktu Acetylcysteinum Flegamina nie wolno
stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano ci¢zkie reakcje skorne, tj. zespot
Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie wystgpienia nowych
zmian na skorze lub btonach sluzowych, przerwatl stosowanie acetylocysteiny i niezwlocznie zwrocit
si¢ 0 pomoc medyczng. Patrz rowniez punkt 4.8.

Acetylocysteing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astmg oskrzelowa. W przypadku wystgpienia
skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwacé leczenie acetylocysteing i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu pacjentom z chorobg wrzodowg zotadka lub dwunastnicy
w wywiadzie, zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych produktéow leczniczych o dziataniu
draznigcym na btong §luzowg przewodu pokarmowego.

Acetylocysteing nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z nietolerancjg histaminy. Nalezy unikac
dlugotrwatego stosowania u tych pacjentéw, poniewaz Acetylcysteinum Flegamina wplywa na
metabolizm histaminy i moze prowadzi¢ do objawow nietolerancji (np. bol glowy, wydzielina z nosa,
swedzenie).

Stosowanie acetylocysteiny, zwtaszcza na poczatku leczenia, moze spowodowac uptynnienie $luzu,
prowadzac w ten sposob do zwigkszenia objetosci wydzieliny oskrzelowej. Jesli pacjent nie jest

w stanie dostatecznie odkrztuszaé, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie (takie jak drenaz

i odsysanie).

Dzieci i miodziez

Leki mukolityczne mogg powodowaé obturacj¢ drég oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze
wzgledu na fizjologiczng charakterystyke drog oddechowych w tej grupie wiekowej. Zdolno$¢ do
odkrztuszania $luzu moze by¢ ograniczona. Z tego wzgledu lekow mukolitycznych nie nalezy stosowac
u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Substancje pomocnicze

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mg sodu w jednej tabletce musujacej, co odpowiada 7.65%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Nalezy wzia¢ to pod
uwage u pacjentdOw na diecie z kontrolowang zawarto$cig sodu (niska zawarto$¢ sodu/niska zawarto$¢
soli).

Aspartam
Ten produkt leczniczy zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonuria.

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Glukoza (sktadnik maltodekstryny)
Pacjenci z rzadkim zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji byly przeprowadzone tylko dla dorostych osob.

Jednoczesne stosowanie Acetylcysteinum Flegamina i lekow przeciwkaszlowych moze spowodowac
niebezpieczne zaleganie wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego. Takie skojarzone
leczenie wymaga szczeg6lnie uwaznego rozpoznania.

Wegiel aktywowany moze ostabia¢ dzialanie acetylocysteiny.

Istniejgce doniesienia o inaktywacji antybiotykow przez acetylocysteing (tetracyklina, aminoglikozydy,
penicyliny) dotycza jedynie do$wiadczen in vitro, w ktorych wymienione substancje mieszano ze soba
bezposrednio. Jednak ze wzgledow bezpieczenstwa acetylocysteing i doustnie podawane antybiotyki
nalezy przyjmowac oddzielnie, w odstgpie co najmniej 2 godzin. Nie dotyczy to cefiksymu

i lorakarbefu.

Acetylocysteina/Nitrogliceryna

Jednoczesne stosowanie Acetylcysteinum Flegamina moze nasili¢ dzialanie rozszerzajgce naczynia
krwionosne i przeciwagregacyjne plytek krwi przez triazotan glicerolu (nitrogliceryng). Jesli
jednoczesne stosowanie nitrogliceryny i acetylocysteiny jest uznane za konieczne, pacjenta nalezy
monitorowa¢ pod katem wystapienia niedoci$nienia, ktére moze by¢ ciezkie i na ktére moze
wskazywac bol glowy.

Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i karbamazepiny moze spowodowac¢ zmniejszenie stgzenia
karbamazepiny ponizej poziomu terapeutycznego.

Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych
Acetylocysteina moze wplywac na oznaczenie salicylanéw metodg kolorymetryczna.
Acetylocysteina moze wplywaé¢ na wyniki oznaczania ciat ketonowych w moczu.

Nie zaleca si¢ rozpuszczania acetylocysteiny z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania acetylocysteiny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw na przebieg
cigzy, rozw0j zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwdj pourodzeniowy (patrz takze punkt 5.3).
Podawanie w cigzy powinno odbywac si¢ wylgcznie po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka.

Karmienie piersia
Nie ma dost¢gpnych informacji dotyczacych przenikania acetylocysteiny lub jej metabolitow do mleka
kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dzieci karmionych piersia.

Acetylocysteing nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzys$ci do ryzyka.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu acetylocysteiny na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierz¢tach nie
wykazaty szkodliwego dzialania zalecanych dawek (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na jakikolwiek wptyw acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z doustnym podawaniem acetylocysteiny sa
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Rzadziej zglaszano reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzas
anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy,

wysypke 1 $wiad.

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na czgstosci ich wyst¢gpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)
Czgsto (>1/100 to <1/10)
Niezbyt czgsto (>1/1 000 to <1/100)
Rzadko (>1/10 000 to <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Klasyfikacja ukladéw Dzialania niepozadane
narzadow
Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko |Czesto$é
nieznana
Zaburzenia uktadu reakcje Wwstrzas
immunologicznego nadwrazliwos$ci anafilaktyczny,
reakcje
anafilaktyczne lub
rzekomoanafilakty
czne
Zaburzenia uktadu bol glowy
nerwowego
Zaburzenia ucha i blednika  [szumy uszne
Zaburzenia serca tachykardia
Zaburzenia naczyniowe krwotok
Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli,
oddechowego, klatki duszno$é
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit wymioty, biegunka, |niestrawnos$¢
zapalenie jamy ustnej,
bol brzucha, nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki pokrzywka, wysypka,
podskdrnej obrzek
naczynioruchowy,
Swiagd, wyprysk
Zaburzenia ogdlne i stany w |[gorgczka obrzek
miejscu podania twarzy
Badania diagnostyczne niedocisnienie
tetnicze

Istniejg bardzo rzadkie doniesienia o wystepowaniu ci¢zkich reakcji skornych, takich jak zespot
Stevensa-Johnsona i zespot Lyella zwigzane z czasowym przyjmowaniem acetylocysteiny.

W wigkszo$ci zgloszonych przypadkoéw przyjmowano co najmniej jedng inng substancje
farmaceutyczng, ktora mogta nasila¢ opisane dziatanie sluzowkowo-skorne.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o porade lekarska i natychmiast przerwac¢ podawanie acetylocysteiny
W razie pojawienia si¢ nowych zmian skornych i btony sluzowe;j.
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Roézne badania potwierdzily zmniejszenie agregacji ptytek podczas podawania acetylocysteiny.
Znaczenie kliniczne tego dziatania jest jeszcze niejasne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych: 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak doniesien o przypadkach zatrucia po doustnym przyj¢ciu acetylocysteiny.

U ochotnikow, ktorzy przyjmowali acetylocysteing w dawce 11,2 g na dobg przez 3 miesigce nie
obserwowano ci¢zkich dzialan niepozadanych. Acetylocysteina w dawkach do 500 mg/kg mc.
podawanych doustnie byta dobrze tolerowana i nie wystgpowaty objawy zatrucia.

a) Objawy zatrucia

Przedawkowanie moze spowodowac objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty
i biegunka. U niemowlat istnieje ryzyko nadmiernego wydzielania.

b) Leczenie zatrucia

W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Acetylocysteina jest pochodng aminokwasu cysteiny. Dziata sekretolitycznie i sekretomotorycznie

w drogach oddechowych. Rozszczepia wigzania disiarczkowe w tancuchach mukopolisacharydowych
i powoduje depolimeryzacje tancuchow DNA (w §luzie ropnym). Uwaza si¢, iz w wyniku tego
dzialania zmniejsza si¢ lepkos¢ §luzu. Alternatywny mechanizm dziatania acetylocysteiny wynika ze
zdolnosci reaktywnych grup sulthydrylowych (SH) do wigzania wolnych rodnikéw i ich detoksykacji.

Ponadto acetylocysteina bierze udziat w zwigkszeniu syntezy glutationu, substancji istotnej dla
detoksykacji szkodliwych czynnikow. Wyjasnia to dzialanie acetylocysteiny jako antidotum podczas
zatrucia paracetamolem.

U pacjentow z przewlekltym zapaleniem oskrzeli lub mukowiscydoza obserwowano zmnigjszenie
czestosci wystepowania i cigzkosci przebiegu zaostrzen choroby w przypadku zapobiegawczego
stosowania acetylocysteiny.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko i prawie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego. W watrobie jest metabolizowana do cysteiny, metabolitu czynnego farmakologicznie
oraz do diacetylocysteiny, cystyny i nastepnie do réznych disiarczkow.

Biodostgpnos¢ acetylocysteiny podanej doustnie jest bardzo mata (okoto 10%) ze wzglgdu na efekt
pierwszego przejscia przez watrobe. U ludzi maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po 1 do

3 godzin po podaniu, a maksymalne st¢zenie metabolitu cysteiny wynosi okoto 2 umol/L.
Acetylocysteina wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 50%.

Acetylocysteina i jej metabolity moga wystepowac w organizmie w trzech roznych postaciach:
czesciowo jako wolna substancja, czgsciowo jako zwigzana z bialkami przez nietrwate wigzania
disiarczkowe oraz cz¢$ciowo w skltadzie aminokwasow. Wigzanie z biatkami wynosi okoto 50% cztery
godziny po przyjeciu i zmniejsza si¢ do 20% po 12 godzinach.

Acetylocysteina jest wydalana prawie wylacznie przez nerki w postaci nicaktywnych metabolitow
(siarczany nieorganiczne, diacetylocysteina). Okres pottrwania acetylocysteiny w osoczu wynosi okoto
1 godziny i jest gldownie wynikiem szybkiej biotransformacji w watrobie. Z tego wzglgdu zaburzenia
czynnosci watroby powoduja wydtuzenie okresu pottrwania nawet do 8 godzin.

Po podaniu doustnym $redni konicowy okres pottrwania wynosi 6,25 godziny. Klirens nerkowy moze
stanowi¢ okoto 30% calkowitego klirensu ustrojowego.

Badania farmakokinetyczne z podawaniem dozylnym acetylocysteiny wykazaty objeto$¢ dystrybucji
rowna 0,47 I/kg (ogdétem) i 0,59 I/kg (zmniejszong), a klirens osocza obliczono jako 0,11 I/h/kg
(ogotem) i 0,84 I/h/kg (zmniejszone). Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym wynosi
30-40 minut, a wydalanie nastgpuje po trojfazowej kinetyce (alfa, beta i faza koncowa gamma).
Farmakokinetyka acetylocysteiny jest proporcjonalna do podanej dawki w zakresie dawek od 200 do
3200 mg/m? dla AUC i Ciax.

N-acetylocysteina przenika przez tozysko i jest wykrywalna we krwi pepowinowe;j. Brak dostgpnych
informacji dotyczacych wydalania z ludzkiego mleka.

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez barier¢ krew-moézg u ludzi.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania na zwierzetach wykazaty niskg toksycznos¢ ostra.

Badania przewlekte na szczurach i psach trwajace do jednego roku nie wykazaty zadnych zmian
patologicznych.

Na podstawie wynikow badan genotoksycznosci in vivo i in vitro, acetylocysteing mozna uznac za nie -
genotoksyczng.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania rakotworczego acetylocysteiny.

Badania wptywu na reprodukcj¢ u szczurdw i krolikow nie wykazaty zadnego zaburzenia ptodnosci
samic, dziatania toksycznego na zarodek/ptod lub dziatania teratogennego w dawkach acetylocysteiny
nietoksycznych dla matki. Leczenie samcow szczuréw dawkami terapeutycznymi acetylocysteiny nie
wywieralo niekorzystnego wptywu na ptodnos¢.

Badania dotyczace toksyczno$ci okotoporodowej i poporodowej byty negatywne. N-acetylocysteina
przenika przez tozysko u szczurdéw i zostata wykryta w pltynie owodniowym. Stezenie metabolitu L-
cysteiny w osoczu i ptodzie przekracza stgzenie w osoczu matki do 8 godzin po podaniu doustnym.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan

Kwas adypinowy

Powidon K-25

Aspartam (E 951)

Aromat cytrynowy (zawiera maltodekstryne, sacharozg, gume arabska (E 414), triacetyne (E 1518),
alfa-tokoferol (E 307))

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki musujgce sg pakowane w polipropylenowe tuby z biatym polietylenowym korkiem,
zawierajacym srodek pochtaniajgcy wilgo¢ (60% sito molekularne oraz 40% zel krzemionkowy).

Acetylcysteinum Flegamina jest dostepna w opakowaniach po 10 tabletek musujacych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

z lokalnymi przepisami.
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Teva B.V.
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