CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace

Kazda tabletka musujgca zawiera 600 mg acetylocysteiny (Acetylcysteinum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i aspartam (E 951).

Kazda tabletka musujaca zawiera 1868 mg laktozy jednowodnej, 15 mg aspartamu i 65,714 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca.

Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace: /Rozmiar: okoto 25 mm]
Biate, ptaskie, skosnie §cicte, okragte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace:

Leczenie mukolityczne w terapii chorob drog oddechowych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem
gestego, lepkiego Sluzu u os6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dla produktu leczniczego Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace, zaleca si¢ nastepujgce dawkowanie:

Dorosli w wieku od 18 lat
1 tabletka musujaca raz na dobg.

Sposéb podawania

Tabletk¢ musujacg nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody. Uzyskany w ten sposdb roztwor nalezy
wypi¢ natychmiast.

Pacjenci z ostabionym odruchem kaszlowym (osoby w podesztym wieku i ostabieni pacjenci) powinni
przyjmowac tabletke rano.

Czas stosowania
- Produktu leczniczego Aceflucil, 600 mg, tabletki musujace nie nalezy przyjmowaé dtuzej niz
14 dni bez porady lekarskiej.




Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku, gdy objawy nie ulegng poprawie lub
ulegna nasileniu w ciggu 4-5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

. nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. dzieci w wieku ponizej 2 lat; tabletki musujace produktu leczniczego Aceflucil, 600 mg sg

przeciwwskazane u dzieci i kobiet w cigzy z fenyloketonuria.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z astmg oskrzelowg moga wystapi¢ skurcze oskrzeli. W przypadku wystapienia skurczu
oskrzeli produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza w przypadku
jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi, o ktorych wiadomo, ze podrazniaja
btong $luzowa przewodu pokarmowego.

W bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania acetylocysteiny odnotowano ci¢zkie reakcje
skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. W przypadku pojawienia si¢ nowych
zmian na skorze i btonach §luzowych, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i zaprzestaé
stosowania acetylocysteiny.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow z nietolerancja histaminy. U tych pacjentow nalezy
unika¢ dlugotrwatego leczenia, poniewaz acetylocysteina wplywa na metabolizm histaminy i moze
prowadzi¢ do objawdw nietolerancji (np. bol gtowy, naczynioruchowe zapalenie blony sluzowej nosa,
swedzenie).

Stosowanie acetylocysteiny, zwlaszcza na poczatku leczenia, moze prowadzi¢ do uptynnienia, a tym
samym do zwigkszenia obj¢to$ci wydzieliny oskrzelowej. Jesli pacjent nie jest w stanie wystarczajaco
odkaszlna¢, nalezy wykona¢ odpowiednie procedury (takie jak drenaz utozeniowy i odessanie).

Dzieci i mtodziez

Leki mukolityczne mogg blokowac¢ drogi oddechowe dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzglgdu na
cechy charakteryzujace ich drogi oddechowe i ograniczong zdolno$¢ odkrztuszania plwociny. Dlatego
lekéw mukolitycznych nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Produkt leczniczy Aceflucil, tabletki musujgce zawiera laktoze jednowodna

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy Aceflucil, tabletki musujace zawiera aspartam

Ten produkt leczniczy zawiera aspartam (E 951), zrodto fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
0s0b z fenyloketonurig. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu
u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia.

Produkt leczniczy Aceflucin zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera 65,714 mg sodu w tabletce musujacej, co odpowiada 3,29% zalecanej

przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u 0sob dorostych.

Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny z lekami przeciwkaszlowymi (leki hamujace odruch kaszlu)
moze powodowac niebezpieczne nagromadzenie wydzieliny z powodu zmniejszonego odruchu
kaszlowego, dlatego w przypadku tego leczenia skojarzonego wymagana jest szczegolnie doktadna
diagnoza.

Dotychczasowe raporty dotyczace inaktywacji antybiotykow (tetracyklin, aminoglikozydow,
penicylin) przez acetylocysteine odnosza si¢ wylacznie do badan in vitro, w ktoérych odpowiednie
substancje zmieszano bezposrednio. Niemniej jednak ze wzgledow bezpieczenstwa acetylocysteine i
antybiotyki doustne nalezy podawa¢ oddzielnie i w odstepie co najmniej 2 godzin. Nie dotyczy to
cefiksymu i lorakarbefu.

Stosowanie wegla aktywnego moze ostabia¢ dzialanie acetylocysteiny.

Jednoczesne podawanie acetylocysteiny moze spowodowaé nasilenie dzialania rozszerzajgcego
naczynia krwiono$ne i dziatania przeciwptytkowego triazotanu glicerolu (nitrogliceryny).

Jesli jednoczesne leczenie nitrogliceryng i acetylocysteing zostanie uznane za konieczne, nalezy
monitorowa¢ pacjenta pod katem potencjalnego niedocis$nienia, ktore moze by¢ cigzkie i moze
objawiac si¢ bolem glowy.

Jednoczesne przyjmowanie acetylocysteiny i karbamazepiny moze powodowac¢ zmniejszenie stezenia
karbamazepiny ponizej stezenia leczniczego.

Zmiany w oznaczaniu parametrow laboratoryjnych
. Acetylocysteina moze wptywaé na wyniki oznaczen salicylanow metoda kolorymetryczna.
. Acetylocysteina moze wptywaé¢ na wyniki oznaczen ciat ketonowych w moczu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych wptywu acetylocysteiny na kobiety w cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze,
rozw0j zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz roéwniez punkt 5.3).
Acetylocysteine nalezy stosowac w okresie cigzy po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania do mleka ludzkiego. Acetylocysteing nalezy stosowaé w okresie
karmienia piersig wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka

Ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono wpltywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Acetylocysteina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych oparta jest na nastgpujacych informacjach dotyczacych czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)



Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwo$ci

Bardzo rzadko

Wstrzgs anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne i
(lub) rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia uktadu

nerwowego Niezbyt czgsto Bol glowy
Zaburzenia ucha i .
blednika Niezbyt czesto Szumy w uszach
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Tachykardia
) ) Niezbyt czesto Niedoci$nienie t¢tnicze
Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko Krwotok

Zaburzenia uktadu

Dusznosé, skurcz oskrzeli — przede wszystkim u

oddechowego, klatki Rzadko pacjentéw z nadreaktywnoscig uktadu
piersiowej i srodpiersia oddechowego w przypadku astmy oskrzelowej
Zaburzenia zoladka i Niezbyt czesto Zapa!eme jamy ustnej, bol brzucha, nudnosci,
it wymioty, biegunka
] Rzadko Niestrawno$¢

Niezbyt czesto Pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy,

Zaburzenia skory i

swiad, wykwit

tkanki podskorne;j Bardzo rzadko Zespf)i Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica
naskorka

Zaburzenia ogdlne i Niezbyt czgsto Gorgczka

stany w miejscu podania | Czesto$¢ nieznana | Obrzgk twarzy

Istniejg doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach wystapienia cigzkich reakcji skornych, w tym
zespohu Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i opisywanych w
powigzaniu czasowym ze stosowaniem acetylocysteiny. W wiekszos$ci przypadkoéw podano co
najmniej jeden inny lek w tym samym czasie, co moglo prawdopodobnie nasila¢ opisane dziatanie na
btony §luzowe i skorg.

W przypadku nawrotu zmian na skorze i btonach sluzowych, nalezy natychmiast zasiggna¢ porady
lekarskiej 1 przerwac stosowanie acetylocysteiny.

Ponadto bardzo rzadko zglaszano wystgpowanie krwotokow w zwiazku z podawaniem
acetylocysteiny, czgsciowo z reakcjami nadwrazliwosci. Zmniejszona agregacja ptytek krwi w
obecnosci acetylocysteiny zostata potwierdzona réznymi badaniami. Znaczenie kliniczne nie zostato
do tej pory wyjasnione.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dotychczas nie zaobserwowano zadnego przypadku toksycznego przedawkowania zwigzanego z
doustnymi postaciami farmaceutycznymi acetylocysteiny. U zdrowych ochotnikéw, ktorzy
przyjmowali 11,6 g acetylocysteiny na dobg¢ przez 3 miesigce, nie obserwowano ci¢zkich dziatan
niepozadanych. Doustne dawki dobowe do 500 mg acetylocysteiny/kg masy ciala byly tolerowane bez
objawoOw zatrucia.

Objawy zatrucia
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do objawow zotadkowo-jelitowych, takich jak nudno$ci, wymioty
i biegunka. U niemowlat istnieje ryzyko nadmiernego wydzielania.

Srodki terapeutyczne w przypadku przedawkowania
Stosuje si¢ leczenie objawowe, jesli konieczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu. Leki mukolityczne.
Kod ATC: R0O5C BO1

Acetylocysteina jest pochodng aminokwasu cysteiny. Acetylocysteina dziata sekretolitycznie i
sekretomotorycznie w obrebie drog oddechowych. Prawdopodobnie rozszczepia wigzania
disiarczkowe w tancuchach mukopolisacharydowych i powoduje depolimeryzcje tancuchow DNA (w
ropnej wydzielinie). W wyniku tego dziatania zmniejsza si¢ lepkosé sluzu.

Alternatywny mechanizm dziatania acetylocysteiny ma opieraé si¢ na zdolnosci jej reaktywnej grupy
SH do wigzania rodnikow chemicznych i ich detoksykacji.

Ponadto acetylocysteina przyczynia si¢ do zwigkszenia syntezy glutationu, co jest wazne dla
detoksykacji szkodliwych substancji To wyjasnia jego dzialanie odtruwajace w zatruciu
paracetamolem.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana i metabolizowana w
watrobie do cysteiny, farmakologicznie czynnego metabolitu, jak réwniez do diacetylocysteiny,
cystyny i dalej mieszanych dwusiarczkow.

Dystrybucja
Ze wzgledu na wysoki efekt pierwszego przejscia biodostepnos¢ podawanej doustnie acetylocysteiny

jest bardzo mata (ok. 10%). U ludzi maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po 1 do 3 godzin po
podaniu doustnym, maksymalne stezenie metabolitu cysteiny wynosi okoto 2 umol/L. Acetylocysteina
wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 50%.

Metabolizm

Acetylocysteina i jej metabolity mogg wystgpowac w organizmie w trzech roznych postaciach:
cze$ciowo jako wolna substancja, czgsciowo jako zwigzana z biatkami przez nietrwate wigzania
disiarczkowe oraz czg¢$ciowo jako aminokwas inkorporowany. Acetylocysteina jest wydalana prawie
wylacznie przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow (siarczany nieorganiczne,
diacetylocysteina). Okres pottrwania acetylocysteiny w osoczu wynosi okoto 1 godziny i jest gtdwnie
wynikiem szybkiej biotransformacji w watrobie. Z tego wzgledu niewydolnos¢ watroby powoduje
wydluzenie okresu pottrwania nawet do 8 godzin.



Eliminacja

Badania farmakokinetyczne po dozylnym podaniu acetylocysteiny wykazaty objetos¢ dystrybucji
0,47 L/kg (catkowita) lub 0,59 L/kg (zmniejszona); klirens osoczowy wynosit odpowiednio 0,11
L/h/kg (catkowita) oraz 0,84 L/h/kg (zmniejszona).

Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym wynosi 30-40 minut, podczas gdy
wydalanie przebiega zgodnie z kinetyka trojfazowq (faza alfa, beta i koncowa faza gamma).

Acetylocysteina przenika przez tozysko i jest wykrywana we krwi pgpowinowe;j. Brak danych
dotyczacych przenikania do mleka matki.

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez bariere krew-moézg u ludzi.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego, toksycznego wplywu na reprodukcje i rozwdj, nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy

Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan
Krospowidon (typ B)
Laktoza jednowodna
Aromat pomaranczowy
Aromat migty pieprzowe;j
Aspartam (E 951)
Leucyna

Aromat pomaraniczowy zawiera: preparaty aromatyzujace, substancje aromatyzujace, naturalne
substancje aromatyzujace, maltodekstryne, gume arabska (E 414), butylowany hydroksyanizol (E 320)
Aromat miety pieprzowej zawiera: preparaty aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace,
maltodekstryng, gume arabska (E 414)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Produkt leczniczy Aceflucil, 600 mg, tabletki musujgce jest dostgpny w blistrach migkkich z folii
kompozytowej Papier/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan.
Blister migkki: 10, 20, 30 i 60 tabletek musujgcych

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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