CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acetylcysteinum Flegamina, 600 mg, tabletki musujace

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

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Séd: 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, okragte, 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 pacjentéw z zapaleniem
oskrzeli zwigzanym z przeziebieniem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletk¢ musujacg nalezy rozpusci¢ w szklance wody, a nastepnie wypi¢ zawartos¢ catej szklanki.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Acetylcysteinum Flegamina nie nalezy przyjmowa¢ dhuzej niz 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na acetylocysteing Iub 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 cigzkie reakcje skorne, tj. zespot
Stevensa-Johnsona i zesp6t Lyella. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie wystapienia nowych
zmian na skorze lub btonach sluzowych, przerwat stosowanie acetylocysteiny i niezwlocznie zwrdcit
si¢ 0 pomoc medyczng. Patrz rowniez punkt 4.8.

Acetylocysteing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma oskrzelowa oraz u pacjentow z choroba
wrzodowa zoladka lub dwunastnicy w wywiadzie, zwtaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych
produktéw leczniczych o dziataniu draznigcym na btone §luzowsa przewodu pokarmowego.

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

Stosowanie acetylocysteiny, zwlaszcza na poczatku leczenia, moze spowodowac upltynnienie sluzu,
prowadzac w ten sposob do zwickszenia objetosci wydzieliny oskrzelowe;j. Jesli pacjent nie jest

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

i odsysanie).

Substancje pomocnicze

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mg sodu w jednej tabletce musujgcej, co odpowiada 7.65%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Nalezy wzia¢ to pod
uwagg u pacjentéw na diecie z kontrolowang zawartoscia 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
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Glukoza (skiadnik 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 ktérych wymienione substancje mieszano ze soba
bezposrednio. Jednak ze wzgledow bezpieczenstwa acetylocysteing i doustnie podawane antybiotyki
nalezy przyjmowac¢ oddzielnie, w odstepie co najmniej 2 godzin. Nie dotyczy to cefiksymu

i lorakarbefu.

Nitrogliceryna

Jednoczesne stosowanie Acetylcysteinum Flegamina moze nasili¢ dzialanie rozszerzajace naczynia
krwionos$ne i przeciwagregacyjne plytek krwi przez triazotan glicerolu (nitrogliceryne). Jesli
jednoczesne stosowanie nitrogliceryny i acetylocysteiny jest uznane za konieczne, pacjenta nalezy
monitorowa¢ pod katem wystapienia niedoci$nienia, ktére moze by¢ cigzkie i na ktore moze
wskazywac bdl glowy.

Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych
Acetylocysteina moze wptywac na oznaczenie salicylanéw metoda kolorymetryczng.
Acetylocysteina moze wptywac na wyniki oznaczania ciat ketonowych w moczu.

Nie zaleca si¢ rozpuszczania acetylocysteiny z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

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

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw na przebieg
cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz takze punkt 5.3).

Karmienie piersia
Nie ma dostepnych informacji dotyczacych przenikania acetylocysteiny do mleka kobiecego.

Acetylocysteing nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig po doktadnym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na jakikolwiek wplyw acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na czgstosci ich wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)
Czesto (>1/100 to <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1 000 to <1/100)
Rzadko (>1/10 000 to <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane
narzadow
Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko |Czesto$é
nieznana




Zaburzenia uktadu reakcje Wstrzas

immunologicznego nadwrazliwo$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 dusznosé

piersiowe]j 1 $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit wymioty, biegunka, [niestrawnos$¢
zapalenie jamy ustnej,
bol brzucha, nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki pokrzywka, wysypka,
podskornej obrzek
naczynioruchowy,
Swiad, wyprysk

Zaburzenia ogdlne i stany w |gorgczka obrzek
miejscu podania twarzy
Badania diagnostyczne niedocisnienie

tetnicze

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

W wiekszos$ci zgltoszonych przypadkéw przyjmowano co najmniej jedng inng substancje
farmaceutyczna, ktora mogta nasila¢ opisane dziatanie §luzowkowo-skorne.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o porade lekarska i natychmiast przerwa¢ podawanie acetylocysteiny
W razie pojawienia si¢ nowych zmian skornych i btony sluzowe;j.

Rézne badania potwierdzity 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 dziatan
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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow 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.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak doniesien o przypadkach zatrucia po doustnym przyjeciu acetylocysteiny.

U ochotnikow, ktorzy przyjmowali acetylocysteing w dawce 11,6 g na dobe przez 3 miesiagce nie
obserwowano cig¢zkich dziatan 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
1 biegunka. U niemowlat istnieje ryzyko nadmiernego wydzielania.

b) Leczenie zatrucia
W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Doswiadczenie z maksymalnymi dawkami dobowymi do 30 g acetylocysteiny uzyskano po dozylnym
podaniu acetylocysteiny w leczeniu zatrucia paracetamolem u ludzi.

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 depolimeryzacj¢ tancuchéw DNA (w §luzie ropnym). Uwaza si¢, iz w wyniku tego
dzialania zmniejsza si¢ lepko$¢ §luzu. Alternatywny mechanizm dziatania acetylocysteiny wynika ze
zdolnosci reaktywnych grup sulthydrylowych (SH) do wigzania wolnych rodnikow 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 pacjentéw z przewleklym zapaleniem oskrzeli lub mukowiscydoza obserwowano zmniejszenie
czestosci wystepowania i cigzkosci przebiegu zaostrzen choroby w przypadku zapobiegawczego
stosowania acetylocysteiny.

5.2 Wlasciwosci 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 nastgpnie do réznych disiarczkow.

Biodostepnos¢ acetylocysteiny podanej doustnie jest bardzo mata (okoto 10%) ze wzgledu 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 pmol/L.
Acetylocysteina wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 50%.

Acetylocysteina i jej metabolity moga wystepowac w organizmie w trzech réznych postaciach:
czesciowo jako wolna substancja, czgsciowo jako zwigzana z biatkami przez nietrwale wigzania
5



disiarczkowe oraz czgsciowo w sktadzie aminokwasow.

Acetylocysteina jest wydalana prawie wytacznie przez nerki w postaci nieaktywnych 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 poltrwania nawet do 8 godzin.

Badania farmakokinetyczne z podawaniem dozylnym acetylocysteiny wykazaty objeto$¢ dystrybucji
rowna 0,47 1/ kg (ogodtem) 1 0,59 1/ kg (zmniejszona), a klirens osocza obliczono jako 0,111/ h/ kg
(ogdtem) 10,84 1/ h/kg (zmniejszone). Okres péttrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym
wynosi 30-40 minut, a wydalanie nastepuje po trojfazowej kinetyce (alfa, beta i faza koncowa gamma).

N-acetylocysteina przenika przez tozysko i jest wykrywalna we krwi pepowinowej. Brak dostepnych
informacji dotyczacych wydalania z ludzkiego mleka.

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez bariere krew-mozg u ludzi.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
a) Toksyczno$¢ ostra

Badania na zwierzetach wykazaty niska toksycznos$¢ ostra. Leczenie przedawkowania, patrz
punkt 4.9.

b)  Toksycznos¢ przewlekta

Badania na r6znych gatunkach zwierzat (szczurach, psach) trwajacych do jednego roku nie
wykazaty zadnych zmian patologicznych.

c) Dziatanie rakotworcze i mutagenne

Nie nalezy si¢ spodziewac dziatania mutagennego acetylocysteiny. Jeden wynik testu in vitro byt
ujemny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotwodrczego acetylocysteiny.

d)  Toksycznosc¢ reprodukcyjna

W badaniach toksyczno$ci dla zarodkow u krolikoéw i szczuréw nie zaobserwowano wad
rozwojowych. Badania dotyczace ptodnosci i toksycznosci okotoporodowej i poporodowej byty
negatywne. N-acetylocysteina przenika przez tozysko u szczurdéw i zostala wykryta w ptynie
owodniowym. Ste¢zenie metabolitu L-cysteiny w osoczu i ptodzie przekracza stezenie 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, sacharoze, 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 Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki musujace sa pakowane w polipropylenowe tuby z biatlym polietylenowym korkiem,
zawierajacym srodek pochtaniajacy wilgo¢ (60% sito molekularne oraz 40% zel krzemionkowy).

Acetylcysteinum Flegamina jest dostgpna 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 usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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