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NR. 11451/2019/01-09
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
ACC 200 mg comprimate efervescente

ACC 600 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat efervescent contine acetilcisteind 200 mg.
Excipienti cu efect cunoscut

Fiecare comprimat efervescent contine pana la 20 mg sorbitol, lactoza anhidra 70 mg si sodiu 4,3
mmol (99 mg).

Fiecare comprimat efervescent contine acetilcisteind 600 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare comprimat efervescent contine pana la 40 mg sorbitol, lactoza anhidra 70 mg si sodiu 6,0
mmol (139 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat efervescent

200 mg, 600 mg:

Comprimate rotunde, netede, de culoare alba, cu linie mediana pe una din fete, cu miros de aroma de
mure.

Comprimatul efervescent poate fi divizat in doua doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

200 mg:

Tratament secretolitic in bolile bronhopulmonare acute si cronice insotite de tulburari de formare si
transport al mucusului la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.

600 mg:

Tratament secretolitic in bolile bronhopulmonare acute si cronice insotite de tulburari de formare si
transport al mucusului la adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze




200 mg:

Daca nu este altfel prescris de catre medicul dumneavoastrd, pentru ACC 200 mg comprimate
efervescente sunt recomandate urmatoarele doze:

Adulti si adolescenti cu vérsta peste 14 ani

1 comprimat efervescent de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 400 - 600 mg acetilcisteina pe zi)

Copii si adolescenti cu varsta intre 6 si 14 ani
1 comprimat efervescent de 2 ori pe zi (echivalent cu 400 mg acetilcisteina pe zi)

Copii cu varsta intre 2 si 5 ani
¥ comprimat efervescent de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 200 - 300 mg acetilcisteina pe zi)

600 mg:

Daca nu este altfel prescris de catre medicul dumneavoastra, pentru ACC 600 mg comprimate
efervescente sunt recomandate urmatoarele doze:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani

¥4 comprimat efervescent de doua ori pe zi sau 1 comprimat efervescent o data pe zi (echivalent cu
600 mg acetilcisteina pe zi)

Mod de administrare
Comprimatul efervescent se administreaza dizolvat intr-un pahar cu apa, dupa mese.

Durata tratamentului

200 mg:

ACC 200 mg comprimate efervescente nu trebuie luat timp de mai mult de 4-5 zile fara avizul
medicului.

600 mg:
ACC 600 mg comprimate efervescente nu trebuie luat timp de mai mult de 4-5 zile fara avizul
medicului.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la acetilcisteina sau oricare excipientii enumerati la pct. 6.1.

200 mg:

Datorita continutului ridicat de substanta activa, ACC 200 mg comprimate efervescente nu trebuie
utilizat la copii cu varsta mai mica de 2 ani si comprimatele intregi de ACC 200 mg comprimate
efervescente nu trebuie utilizate la copii cu varsta mai mica de 6 ani.

600 mg:
Datorita continutului ridicat de substanta activa, ACC 600 mg comprimate efervescente nu trebuie
utilizat la copii cu varsta mai mica de 14 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia rectiilor cutanate severe, cum sunt sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell, au fost rar
raportate ca fiind corelate temporar cu administrarea de acetilcisteina. Daca modificarile cutanate si
ale mucoasei apar pentru prima data, trebuie cerut imediat sfatul medicului si tratamentul cu
acetilcisteind trebuie intrerupt (vezi pct. 4.8).

Pacientii cu astm bronsic si pacientii cu ulcere anamnestice trebuie monitorizati cu atentie n timpul
administrarii acestui medicament.

Se recomanda precautie la pacientii cu intoleranta la histamina. Tratamentul pe termen lung trebuie
evitat la acesti pacienti, deoarece acetilcisteina are un efect asupra metabolismului histaminei si poate
duce la simptome de intoleranta (de exemplu cefalee, rinitd vasomotorie, mancarimi).



Utilizarea acetilcisteinei, in special in tratamentul precoce, poate duce la lichefierea si, astfel, la
cresterea volumului secretiilor bronsice. In cazul in care pacientul nu poate sa expectoreze o cantitate
suficienta din aceste secretii, ar trebui sa se efectueze masuri adecvate (cum ar fi drenajul postural si
aspiratia).

ACC comprimate efervescente contine sorbitol, lactoza si sodiu

200 mg:
Acest medicament contine pana la 20 mg sorbitol in fiecare comprimat efervescent. Pacientii cu
intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine 70 mg lactoza per comprimat efervescent. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intoleranta la galactoza, deficienta totala de lactaza sau malabsorbtie la glucoza-galactoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine sodiu 4,3 mmol (99 mg) per comprimat efervescent, echivalent cu 5% din
doza zilnica maxima de 2 g sodiu recomandata de OMS pentru un adult.

600 mg:
Acest medicament contine pana la 40 mg sorbitol in fiecare comprimat efervescent.

Acest medicament contine 70 mg lactoza per comprimat efervescent. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intoleranta la galactoza, deficienta totala de lactaza sau malabsorbtie la glucoza-galactoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine sodiu 6 mmol (139 mg) per comprimat efervescent, echivalent cu 7% din
doza zilnica maxima de 2 g sodiu recomandata de OMS pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.

Administrarea concomitenta de acetilcisteind si antitusive poate provoca o congestie secretorie
periculoasa datorita unui reflex redus al tusei, ca atare aceasta terapie asociata trebuie sa aiba o
indicatie terapeutica precisa.

Antibiotice

Rapoartele realizate pana in prezent asupra inactivarii antibioticelor (tetracicline, aminoglicozide,
peniciline) datorate exclusiv acetilcisteinei se refera la experimente in vitro in care substantele
respective sunt amestecate direct. Cu toate acestea, din motive de siguranta, administrarea orald a
antibioticelor trebuie sa se faca separat si la un interval de cel putin 2 ore. Acest lucru nu se aplica
medicamentelor contindnd substanta activa cefixima sau loracarbef.

Carbune activat in doze mari
Utilizarea carbunelui activat poate reduce efectul acetilcisteinei.

Acetilcisteind/ trinitrat de glicerina

Administrarea concomitenta de acetilcisteind poate avea ca rezultat cresterea efectului vasodilatator si
antiplachetar al trinitratului de glicerind (nitroglicerind).

Daca se considera necesar un tratament cu nitroglicerina si acetilcisteind, pacientul trebuie monitorizat
pentru o posibild hipotensiune arteriald, care poate deveni grava si care poate fi indicatd de durerile de
cap.




Modificari in determinarea parametrilor de laborator
* acetilcisteina poate afecta determinarea colorimetrica a salicilatilor.
* in testele de urind, acetilcisteina poate influenta rezultatele determinarii corpilor cetonici.

Nu se recomanda dizolvarea formularilor de acetilcisteind impreuna cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date referitoare la efectul acetilcisteinei asupra fertilitatii la oameni.

Tn studiile la animale nu au fost observate efecte daunitoare asupra fertilitatii pentru dozele relevante
terapeutic de acetilcisteina (Vezi punctul 5.3).

Sarcina

Nu sunt disponibile suficiente date clinice referitoare la expunerea femeilor gravide la acetilcisteina.
Studiile experimentale la animale nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste
toxicitatea asupra functiei reproductive. (vezi, de asemenea, pct 5.3).

Acetilcisteina nu trebuie utilizatd in timpul sarcinii decat dupa evaluarea strictd a raportului beneficiu-
risc.

Alaptarea

Nu sunt disponibile informatii referitoare la excretia acetilcisteinei sau a metabolitilor acesteia in
laptele matern. Nu poate fi exclus riscul asupra copilului alaptat.

Acetilcisteina nu trebuie utilizata in perioada alaptarii decat dupa o evaluare stricta a raportului
beneficiu-risc.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acetilcisteina nu are influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele informatii despre frecventa:
Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1,000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimat din datele disponibile)

Sistemul de Reactii adverse

organe Mai putin Rare Foarte rare Cu frecventa
frecvente necunoscuti

Tulburari ale Reactii de Soc anafilactic, reactii

sistemului hipersensibilitate anafilactice

imunitar

Tulburéri ale Cefalee

sistemului

nervos

Tulburari Tinitus

acustice si

vestibulare

Tulburari Tahicardie




cardiace
Tulburari Hemoragie
vasculare
Tulburari Bronhospasm,
respirtatorii, dispnee
toracice si
mediastinale
Tulburari gastro- | Varsaturi, diaree, Dispepsie
intestinale stomatita, durere
abdominala,
greatd
Afectiuni Urticarie, eruptie
cutanate si ale cutanata,
tesutului angioedem, prurit,
subcutanat exantem
Tulburari Febra Edem facial
generale si la
nivelul locului
de administrare
Investigatii Hipotesiune

Tn cazuri foarte rare a fost raportata aparitia reactiilor cutanate grave, cum sunt sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermici toxica, asociate cu utilizarea temporari a acetilcisteinei. In majoritatea
acestor cazuri raportate, a fost administrat cel putin un alt medicament in acelasi timp, ceea ce a
crescut, probabil, efectele mucocutanate descrise.

Tn cazul dezvoltarii unor anomalii la nivelul pielii sau la nivelul mucoaselor, trebuie solicitat imediat
sfatul medicului si tratamentul cu acetilcisteina trebuie Tntrerupt.

In plus, aparitia hemoragiilor asociati cu administarea de acetilcisteina a fost raportata foarte rar,
partial cu reactii de hipersensibilitate. O scadere a agregarii plachetare in prezenta acetilcisteinei a fost
confimatd de mai multe studii. Relevanta clinica a acestui fapt nu a fost clarificatd pana in prezent.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Pana in prezent nu au fost observate cazuri de supradozaj toxic la administrarea de forme farmaceutice
orale cu acetilcisteina. Voluntarii au fost tratati cu o doza de 11,6 g acetilcisteina pe zi timp de 3 luni
fara a se observa nicio reactie adversa severa. Doze orale de pana la 500 mg acetilcisteind/kg de doua
ori pe saptamana au fost tolerate fara simptome ale intoxicatiei.

a) Simptome ale intoxicatiei
Supradozajul poate duce la simptome gastro-intestinale cum sunt greata, varsaturile si diareea. Sugarii

prezinta un risc de hipersecretie.

b)  Masuri terapeutice in caz de supradozaj


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Daca este necesar, in concordanta cu simptomele.

Experienta dobandita din tratamentul intravenos cu acetilcisteina al intoxicatiei cu paracetamol la om,
este disponibila pentru administrarea unei doze zilnice maxime de 30 g acetilcisteind. Administrarea
intravenoasa a unor doze extrem de mari de acetilcisteina a dus la reactii “anafilactoide” partial
reversibile, asociate Tn special cu administrarea rapida.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Expectorante Exclusiv. Combinatii cu antitusive mucolitice; Mucolitice
Cod ATC: RO5C BO1

Acetilcisteina este un derivat al aminoacidului, cisteina. Actiunea acetilcisteinei este secretolitica si
secretomotorie la nivelul tractului respirator.

Se discuta asupra faptului ca aceasta scindeaza legaturile disulfidice dintre lanturile mucopolizaharidice
si ca are un efect de depolimerizare a lanturilor ADN (din mucusul purulent). Datorita acestor
mecanisme se reduce vascozitatea mucusului.

Un mecanism alternativ de actiune a acetilcisteinei se bazeaza pe capacitatea gupurilor sale reactive
sulfhidril de a lega radicalii liberi si de a-i detoxifia pe aceasta cale.

Tn plus, acetilcisteina contribuie la o crestere a sintezei glutationului, care este important in
detoxifierea noxelor. Acest lucru justifica efectul de antidot in intoxicatia cu paracetamol.

Un efect protector asupra frecventei si severitatii cresterii bacteriene — cand acetilcisteina este
administrata profilactic — este descris la pacientii cu bronsita cronicd/mucoviscidoza.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, acetilcisteina este absorbita rapid si aproape complet si metabolizata la
nivel hepatic n cisteina, metabolitul activ farmacologic, precum si in diacetilcisteind, cistina, si alte
disulfide mixte.

Distributie

Datorita efectului de prim pasaj mare, biodisponibilitatea acetilcisteinei administrate oral este foarte
mica (aproximativ 10%). La om, concentratia plasmaticd maxima se atinge dupa 1-3 ore, cu 0
concentratie plasmatica maxima a metabolitului cisteinei de aproximativ 2 umol/Il. Legarea de
proteinele plasmatice a fost de aproximativ 50%.

Metabolizare

In organism, acetilcisteina si metaboltii ei apar sub 3 forme: liberd, partial legatd de proteinele
plasmatice (prin legaturi disulfidice labile) si partial, ca aminoacid incorporat.

Acetilcisteina se excretd pe cale renala, aproape exclusiv sub forma unor metaboliti inactivi (sulfati
anorganici, diacetilcisteind). Timpul de injumatatire plasmatica a acetilcisteinei este de aproximativ o
ord si este determinat in principal de metabolizarea hepatica rapida. De aceea, insuficienta hepatica duce
la un timp de injumatétire prelungit, de pana la 8 ore.

Eliminare

Studiile farmacocinetice cu administrarea intravenoasa a acetilcisteinei a aratat un volum de
distributie de 0,47 I/kg (in total) sau 0,59 I/kg (redus); clearance-ul plasmatic a fost determinat a fi
0,11 I/h/kg (in total) si respectiv 0,84 I/h/kg (redus). Timpul de injumatétire prin eliminare dupa
administrarea intravenoasa este de 30-40 minute, in timp ce excretia urmeaza o cinetica in trei faze
(alpha, beta, si faza terminala gamma).



Acetilcisteina traverseaza placenta si este detectata in sdngele de la nivelul cordonului ombilical. Nu
sunt disponibile informatii referitoare la excretia in laptele matern.

Nu sunt disponibile informatii referitoare la comportamentul acetilcisteinei la bariera hemato-
encefalica la om.

5.3 Date preclinice de siguranta

a) Toxicitate acuta
Toxicitatea acuta in experimentele animale este scazutd. Pentru tratamentul supradozajului, vezi pct.
4.9.

b)  Toxicitate cronica
Studiile efectuate la diferite specii animale (sobolan, cdine) cu o duratd de pana la un an nu a aratat
nicio modificare patologica.

c) Potential tumorigen si mutagen
Nu sunt asteptate efecte mutagene ale acetilcisteinei. Testarea in vitro a fost negativa.

Nu s-au realizat studii referitoare la potentialul tumorigen al acetilcisteinei.

d)  Toxicitate asupra functiei de reproducere
In studiile de embriotoxicitate efectuate la iepure si sobolan nu s-au observat malformatii. Studiile de
fertilitate, toxicitate perinatala si postnatald au fost negative.

Acetilcisteina traverseaza placenta la sobolan si a fost detectata in lichidul amniotic. Concentatia
metabolitului L-cisteind in placenta si fetus este superioara concentratiei plasmatice materne timp de
pana la 8 ore dupa administrarea orala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

200 mg:

Acid citric anhidru

Hidrogenocarbonat de sodiu

Carbonat de sodiu anhidru

Manitol

Lactoza anhidra

Acid ascorbic

Citrat de sodiu

Zaharina sodica

Aroma de mure “B” (contine vanilina, maltodextrina, manitol (E 421), gluconolactona (E 575),
sorbitol (E 420), hidroxicarbonat de magneziu (E 504 1), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E 551))

600 mg:

Acid citric anhidru
Hidrogenocarbonat de sodiu
Carbonat de sodiu anhidru
Manitol

Lactoza anhidra

Acid ascorbic

Ciclamat de sodiu

Zaharina sodica

Citrat de sodiu



Aroma de mure “B” (contine vanilina, maltodextrina, manitol (E 421), gluconolactona (E 575),
sorbitol (E 420), hidroxicarbonat de magneziu (E 504 1), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E 551))

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

200 mg:
Tuburi: 2 ani
Plicuri: 3 ani

600 mg:

Tuburi: 3 ani

Dupa prima deschidere: 2 ani
Plicuri: 3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

200 mg:

Tuburi: A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se pastra tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
Plicuri: A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

600 mg:

Tuburi: A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
Plicuri: A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

200 mg:
Comprimatele efervescente sunt ambalate Tn tuburi din polipropilend inchise cu dop din polietilena
prevazut cu desicant (sitd moleculard) sau in plicuri sigilate din PAP/AIU/PE introduse in cutie.

Marimi de ambalaj:

Tuburi: 20 comprimate efervescente

Plicuri: 20, 40, 50, 80, 100 comprimate efervescente

600 mg:

Comprimatele efervescente sunt ambalate in tuburi din polipropilena inchise cu dop din polietilena
prevazut cu desicant (sita moleculard) sau in plicuri sigilate din PAP/Alu/PE Tntroduse n cutie.
Marimi de ambalaj:

Tuburi: 10, 20, 30, 60 comprimate efervescente

Plicuri: 10, 20, 30, 50, 60 comprimate efervescente

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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