RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ACC 100 mg, 100 mg kihisevad tabletid

ACC 200 mg, 200 mg kihisevad tabletid

ACC Long, 600mg kihisevad tabletid

2.  KVALITATHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks kihisev tablett sisaldab 100 mg, 200 mg v&i 600 mg atsetiiiiltsiisteiini.

INN. Acetylcysteinum.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kihisevad tabletid.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Roga lahtistamine.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Roga lahtistamiseks dgedate hingamisteede haiguste korral:

Taiskasvanule ja iile 14-aastasele noorukile 400...600 mg 66pdevas 1 annusena vdi 2...3 annuseks
jagatuna;

6...14-aastasele lapsele 300...400 mg 66pédevas, jagatuna 2...3 annuseks;

2...6-aastasele lapsele 200...300 mg 66pdevas, jagatuna 2...3 annuseks.

Senini puuduvad andmed atsetiiiiltsiisteiini annustamise kohta vastsiindinutele.
Mukovistsidoosi korral:

iile 6-aastasele lapsele 600 mg 66péevas, jagatuna 3 annuseks;

2...6-aastasele lapsele 400 mg 66pdevas, jagatuna 4 annuseks.

Mukovistsidoosiga patsientidel kehakaaluga iile 30 kg v4ib annust suurendada kuni 800 mg-ni
O0o0pdevas.

Kasutamine alla 2-aastastel lastel — vt 16ik 4.3

Manustamisviis

Tablett vdetakse sisse parast sooki /2 klaasis vees lahustatuna.

ACC mukoliiitilist toimet toetab vedelikutarbimine.

Kasutamise kestus
ACC’d ei tohi ilma arstiga néu pidamata votta kauem kui 4...5 pdeva.




4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Aktiivne maohaavand.

Toimeaine suure sisalduse tdttu ei tohi ACC 200 mg kihisevaid tablette kasutada lastel vanuses alla 2
aasta.

Toimeaine suure sisalduse tdttu ei tohi ACC Long 600 mg kihisevaid tablette kasutada lastel vanuses
alla 14 aasta.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Bronhiaalastma ja haavandtdve anamneesiga patsientidel tuleb atsetiiiiltsiisteiini kasutada
ettevaatlikult.

Atsetiiiiltsiisteiini kasutamine, eriti ravi algul, vdib pShjustada lima vedeldumist ning seeldbi
bronhiaalsekreedi koguse suurenemist. Kui patsient ei suuda piisavalt lima vilja kéhida, tuleb
rakendada sobivaid meetmeid (nt drenaazi jaaspiratsiooni).

Viga harva on atsetiililtsiisteiini kasutamisega teatatud rasketest nahareaktsioonidest, nagu Stevensi-
Johnsoni siindroom ja Lyelli siindroom. Patsienti tuleb informeerida, et naha v&i limaskestaga seotud
muutuste ilmnemisel tuleb koheselt konsulteerida arstiga ning atsetiiiiltsiisteiini kasutamine Iopetada.

Mirkus piiratud naatriumisisaldusega (madala naatriumisisaldusega/soolavaba) dieedi kohta:

iiks ACC 100 mg kihisev tablett sisaldab 95,9 mg naatriumi, iiks ACC 200 mg kihisev tablett sisaldab
98.8 mg naatriumi ja iiks ACC Long 600 mg kihisev tablett sisaldab 138,8 mg naatriumi. Sellega tuleb
arvestada kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

ACC 100 mg, ACC 200 mg ja ACC Long sisaldavad laktoosi. Harvaesineva périliku
fruktoositalumatuse, galaktoositalumatuse, galaktoseemia voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga
patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kui atsetiiiiltsiisteiini kasutada kombinatsioonis kéhavastaste ainetega, voib vihenenud koharefleks
pOhjustada ohtlikku lima kogunemist hingamisteedes. Seetdttu peaks kombinatsioonravi médaramist
kaaluma eriti hoolikalt.

Andmed atsetiiiiltsiisteiini antibiootikume inaktiveerivast toimest parinevad ainult in vitro katsetest,
kus aineid segati otseselt. Siiski tuleb ettevaatuse tottu manustada suukaudseid antibiootikume eraldi
ning vihemalt kahetunnise vahega. See ei kehti tsefiksiimi ja lorakarbefi kohta.

Atsetiiiiltsiisteiin vdib tugevdada nitrogliitseriini veresooni laiendavat toimet. Soovitatav on ettevaatus.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kiillaldased andmed atsetiiiiltsiisteiini toime kohta rasedatel puuduvad. Loomkatsed ei niita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ja postnataalsele arengule (vt
181k 5.3). Atsetiiiiltsiisteiini vib raseduse ajal kasutada vaid pérast kasu ja riski suhte hoolikat
kaalumist.

Imetamine
Andmed eritumise kohta rinnapiima puuduvad. Atsetiiiiltsiisteiini v3ib imetamise ajal kasutada vaid

pérast kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



Ei ole teada.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on esinemissageduse alusel rithmitatud jérgnevalt:
Viga sage: (=1/10)

Sage: (= 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt: (= 1/1 000 kuni < 1/100)

Harv: (= 1/10 000 kuni < 1/1000)

Viga harv (< 1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Immuunsiisteemi héired
Aeg-ajalt: Ulitundlikkusreaktsioonid
Viga harv: Anafiilaktiline Sokk, anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid

Nirvisiisteemi héired
Aeg-ajalt: Peavalu

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: Tinnitus

Siidame héiired

Aeg-ajalt: Tahhiikardia
Vaskulaarsed héired
Aeg-ajalt: Hiipotensioon
Viga harv: Verejooks

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Harv: Diispnoe, bronhospasm

Seedetrakti hdired

Aeg-ajalt: liveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu
Harv: Diispepsia

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: Urtikaaria, 166ve, angioddeem, siigelus, eksanteem

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: Palavik
Teadmata: Nioturse

Erinevates uuringutes on kirjeldatud trombotsiiiitide agregatsiooni vihenemist atsetiiiiltsiisteiini
juuresolekul. Selle kliiniline tihtsus ei ole praecguseks hetkeks kindlaks tehtud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Atsetiiiiltsiisteiini suukaudsete vormide manustamisel ei ole tdheldatud iihtegi miirgistusjuhtu.
Vabatahtlikke raviti 11,6 g atsetiiiiltsiisteiiniga 66pédevas iile 3 kuu ilma, et oleks tekkinud iihtegi



rasket korvaltoimet. Suukaudseid annuseid kuni 500 mg atsetiiiiltsiisteiini kilogrammi kehakaalu kohta
taluti ilma miirgistuse siimptomiteta.

Miirgistuse siimptomid
Uleannustamine v3ib kutsuda esile seedetrakti siimptomeid nagu iiveldust, oksendamist ja
kdhulahtisust. Imikutel on hiipersekretsiooni tekkerisk.

Miirgistuse ravi
Vajadusel vastavalt siimptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Mukoliiiitilised ained, ATC-kood: RO5CBO1.

Atsetiiiiltsiisteiin on aminohappe tsiisteiini derivaat. Atsetiiiiltsiisteiin avaldab bronhide piirkonnale
sekretoliiiitilist ja sekretomotoorset toimet. Arvatakse, et ta Idhub disulfiidsidemeid
mukopoliisahhariidikiudude vahel ning et ta depoliimeriseerib DN A-ahelaid médases limas. Nende
mehhanismide kaudu véheneb lima viskoossus.

Alternatiivse mehhanismina arvatakse, et atsetiiiiltsiisteiini reaktiivne SH-riihm seob keemilisi
radikaale ja korvaldab nende toksilisuse.

Lisaks suurendab atsetiiiiltsiisteiin glutatiooni siinteesi. See selgitab atsetiiiiltsiisteiini kui antidoodi
toimet paratsetamooli miirgistuse korral.

Kroonilise bronhiidi ja mukovistsidoosiga patsientide uuringutes kirjeldatakse, et atsetiitiltsiisteiini
profiilaktiline manustamine pérsib bakteriaalsete haiguste d4genemise sagedust ja raskust.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Atsetiiiiltsiisteiin imendub suukaudsel manustamisel kiiresti ja peaaegu tdielikult. Ta metaboliseerub
maksas farmakoloogiliselt aktiivseks metaboliidiks tsiisteiiniks ning inaktiivseteks
diatsetiiiiltsiistiiniks, tsiistiiniks ja teisteks disulfiidideks.

Jaotumine

Tanu kiirele esmasele metabolismile on suu kaudu manustatud atsetiiiiltsiisteiini biosaadavus viga
madal (umbes 10%).

Inimesel saavutatakse maksimaalne plasmakontsentratsioon 1...3 tunni parast, kusjuures metaboliit
tsiisteiini maksimaalne plasmakontsentratsioon on umbes 2 pmol/l. Atsetiiiiltsiisteiini seonduvus
plasmavalkudega on umbes 50%.

Biotransformatsioon

Atsetiiiiltsiisteiin ja tema metaboliidid esinevad organismis kolme vormina: osaliselt vabalt, osaliselt
labiilsete disulfiidsidemete kaudu valkudega seondunult ning osaliselt seondunud aminohappena.
Atsetiiiiltsiisteiin eritub peaaegu téielikult inaktiivsete metaboliitidena (anorgaanilised sulfaadid,
diatsetiitiltsiistiin) neerude kaudu. Atsetiiiiltsiisteiini poolvéértusaeg plasmas on umbes 1 tund ning
seda méadrab peamiselt kiire biotransformatsioon maksas. Maksafunktsiooni héire korral pikeneb
poolviirtusaeg kuni § tunnini.

Eritumine
Farmakokineetilised uuringud intravenoosselt manustatud atsetiiiiltsiisteiiniga niitasid jaotusruumala
0,47 l/kg (kokku) voi 0,59 I/kg (redutseerituna); plasma kliirens oli 0,11 I/h/kg (kokku) ja 0,84 1/h/kg



(redutseerituna). Eliminatsiooni poolvédrtusaeg pérast intravenoosset manustamist on 30...40 minutit,
kusjuures eritumise kineetika on kolmefaasiline (alfa, beeta ja terminaalne gammafaas).

Atsetiiiiltsiisteiin ldbib platsentat ja seda leidub nabavéidi veres. Andmed eritumise kohta rinnapiima
puuduvad.

Puuduvad andmed, kas atsetiiiiltsiisteiin 14bib inimesel hematoentsefaalbarjaari.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus )
Loomkatsetes taheldatud dgeda toksilisuse tase oli madal. Uleannustamise ravi kohta vt 16ik 4.9.

Krooniline toksilisus
Kuni iiheaastase kestusega uuringud erinevatel loomadel (rottidel, koertel) ei ndidanud mingeid
patoloogilisi muutusi.

Kartsinogeenneja mutageenne toime
Atsetiiiiltsiisteiinil ei arvata olevat mutageenseid toimeid. In vifro test oli negatiivne.

Uuringud atsetiiiiltsiisteiini tumorigeense toime kohta puuduvad.

Reproduktsioonitoksilisus

Embriiotoksilisuse uuringute kéigus ei tdheldatud kiitilikutel ja rottidel vddrarenguid. Uuringute
tulemused niitasid, et atsetiiiiltsiisteiin ei oma kahjulikku toimet viljakusele, peri- ning postnataalsele
arengule.

Atsetiiiiltsiisteiin ldbib rottidel platsentat ja seda leidub ka amnionivedelikus. Kuni 8 tunni jooksul
parast suukaudset manustamist oli metaboliidi L-tsiisteiini tase platsentas ja lootes suurem kui ema
plasmas.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

ACC 100 mg/ACC 200 mg kihisevad tabletid
Askorbiinhape (vitamiin C)

Sidrunhape

Laktoosmonohiidraat

D-mannitool

Naatriumtsitraat

Naatriumvesinikkarbonaat
Naatriumkarbonaat, veevaba
Naatriumsahhariin

Lohnaained (pdldmari)

ACC Long 600 mg kihisevad tabletid
Askorbiinhape (vitamiin C)
Sidrunhape

Laktoosmonohiidraat

D-mannitool

Naatriumkarbonaat

Naatriumtsitraat
Naatriumtsiiklamaat
Naatriumvesinikkarbonaat
Naatriumsahhariin



Lohnaained (pdldmari)

Nduanne diabeetikutele
Uks kihisev tablett sisaldab 0,01 siisivesikute vahetusiihikut.

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

ACC 100 mg/ACC 200 mg kihisevad tabletid
2 aastat

ACC Long 600 mg kihisevad tabletid
3 aastat

Kasutamiskdlblikuks muudetud lahus tuleb kasutada &ra kohe péarast lahustamist.
6.4 Siilitamise eritingimused

Kihisevaid tablette tuleb hoida kuivas kohas valguse eest kaitstult!
Pérast tableti véljavotmist tuleb tuub tihedalt sulgeda!

ACC 100 mg/ACC 200 mg kihisevad tabletid
Hoida temperatuuril kuni 25°C, valguse ja niiskuse eest kaitstult ! Pérast tableti véljavotmist tuleb
tuub tihedalt sulgeda!

ACC Long 600 mg kihisevad tabletid

Tuubid: Hoida temperatuuril kuni 30°C, valguse ja niiskuse eest kaitstult ! Pérast tableti valjavotmist
tuleb tuub tihedalt sulgeda!

Kotikesed: See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Originaalpakendid, mis sisaldavad 20 kihisevat tabletti.

ACC Long 600 mg kihisevad tabletid

PE-korgiga PP-tuubid v&i kolmekihilisest fooliumist (poliietiileen-alumiiniumpaberist) hermeetiliselt
suletud kotikesed karpides.

Pakendid sisaldavad 6 voi 10 kihisevat tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBRID



ACC 100 mg: 252799
ACC 200 mg: 252899
ACC Long 600 mg: 273199

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 09.04.1999
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 21.04.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud detsembris 2014



