SASKANOTS ZVA 10-10-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

ACC Long 600 mg putojosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra putojosa tablete satur 600 mg acetilcisteina (acetylcysteinum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: sorbits.
Katra putojosa tablete satur 70 mg laktozes monohidrata un 6,03 mmol (138,8 mg) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Putojosa tablete.

Baltas, apalas, gludas tabletes, ar dalfjuma Iiniju un ar kazenu smarzu.
Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sekretolitiska terapija aktitu un hronisku bronhopulmonalu slimibu gadijuma, kas noris ar
glotu sekrécijas un izvades traucgjumiem.

4.2. Devas un lieto$anas veids

Tiek ieteiktas $adas ACC Long 600 mg dienas devas:

Sekretolize

pieaugusie un pusaudzi no 14 gadu vecuma:

Y, putojosas tabletes 2 reizes diena vai 1 putojosa tablete 1 reizi diena (atbilst 600 mg
acetilcistetna diena).

Mukoviscidoze
1 putojosa tablete 1 reizi diena (atbilst 600 mg acetilcisteina diena).

Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem pacientiem deva 1pasi nav japielago.

Piezime
Skidruma uznemsana veicina acetilcisteTna glotas SkidinoSo iedarbibu.

.....

Lietosanas ilgums

Lietosanas ilgums ir atkarigs no slimibas veida un smaguma un par to lem;j arst€josais arsts.
Hroniska bronhita un mukoviscidozes gadijuma vajadziga ilgstosa arst€Sana, lai sasniegtu
infekcijas profilaksi.
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4.3. Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret acetilcistetnu vai kadu no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

— Augstas aktivas vielas koncentracijas dé] 600 mg acetilcisteinu nedrikst lietot b&rni
lidz 14 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacienti ar bronhialo astmu terapijas laika riipigi janovéro. Ja rodas bronhu spazmas,
acetilcistetna lietoSana nekavgjoties japartrauc un jauzsak atbilstoSa arst€Sana. leteicams
ieverot piesardzibu, lietojot §1s zales pacientiem, kam anamnézg ir Ciilas, 1pasi, ja tiek lietotas
papildus zales, kas var izraisit kunga-zarnu trakta glotadas kairinajumu.

Acetilcisteina lietoSana, TpaSi arst€Sanas sakuma var izraisit sekréta saskidrinasanos un
tadgjadi palielinat bronhiala sekréta tilpumu. Ja pacients nespgj (pietickami) atkrépot, javeic
atbilstosi pasakumi (piem&ram, drenaza un aspiracija).

Loti retos gadijumos aprakstitas ar acetilcisteina lietoSanu saistitas smagas adas reakcijas,
pieméram, Stivensa — Dzonsona sindroms un Laiela sindroms. Ja paradas jaunas adas un

glotadu izmainas, nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba un japartrauc acetilcisteina
lictoSana (Skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem ar histamina nepanesibu ieteicams ieverot piesardzibu. Siem pacientiem jaizvairas
no ilgstosas terapijas, jo acetilcisteins ietekme histamina metabolismu un var izraisit
nepanesibas simptomus (piemé&ram, galvassapes, vazomotoru rinitu, niezi).

Paligvielas
Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes

nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur 138,8 mg natrija katra putojosaja tableté, kas ir lidzvertigi 6,94 % no PVO
ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

Sis zales satur sorbitu. Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot/sanemt s
zales.

Norade cukura diabéta slimniekiem
1 putojosa tablete satur 0,01 oglhidratu maizes vienibas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

Lietojot acetilcisteinu kopa ar pretklepus lidzekliem, kas nomac klepus refleksu (piem&ram,
kodeins), pavajinata klepus refleksa del var rasties bistama sekréta uzkraSanas, tadel Sis
kombing&tas terapijas gadijuma vajadzetu bt Tpasi riipigi noteiktai diagnozei.

Antibiotiku inaktivéSanas acetilcisteTna vai citu mukolitisku Iidzeklu dg] Iidz Sim aprakstita
tikai pétijumos in vitro, kuros attiecigas substances tika tieSi sajauktas. Tomeér droSuma
apsvérumu dg] iekskigi antibiotikas vajadz&tu lietot atseviski un ievérojot vismaz 2 stundu
starplaiku. Tas neattiecas uz cefiksimu un lorakarbefu.

Acetilcisteins/ glicerina trinitrats (nitroglicerins)
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Vienlaiciga acetilcisteina lictoSana var izraisit glicerina trinitrata (nitroglicerina) asinsvadus
paplasinosas un antiagreganta iedarbibas pastiprinasanos.

Ja biezi izmantoto arst€Sanu ar nitroglicerina un acetilcistena kombinaciju uzskata par
nepiecieSamu, janovero, vai pacientam nerodas iesp&jama hipotensija. Ta var biit nopietna un
par to var liecinat galvassapes.

Lielas aktivetas ogles devas (ka antidota) lietoSana var mazinat acetilcisteina ietekmi.

Izmainas laboratorisko raksturlielumu noteiksana
Acetilcisteins var ietekmét salicilatu kolorimetrisko testu.
Veicot urina analizes, acetilcisteins var ietekmét ketonvielu noteikSanas rezultatus.

f vl =10 =W

4.6. Fertilitate, griaitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Pietiekami dati par acetilcisteina iedarbibai paklautam griitniec€m nav pieejami.
Eksperimentalie p&tijumi dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu nelabvéligu ietekmi uz
gritniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai attistibu pec piedzimsanas (skatit ar1 5.3.
apak$punktu). Acetilcisteinu griitniecibas laika drikst lietot p&c stingras ieguvumu un riska
attiecibas novertesanas.

BaroSana ar kriti
Informacija par izdaliS8anos mates piena nav pieejama. Acetilcisteinu barosanas ar krati laika
drikst lietot tikai p&c stingras ieguvumu un riska attiecibas novertéSanas.

Fertilitate
Nav datu par ietekmi uz cilvéka auglibu. P&tijumos ar dzivniekiem, lietojot acetilcisteinu
terapeitiskas devas, nav novérota negativa ietekme uz auglibu (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Acetilcisteina ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav
noverota.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Vertgjot nevélamo blakusparadibu biezumu, tas ir iedalitas Sadas grupas:

loti biezi (= 1/10);

biezi (> 1/100 Iidz < 1/10);

retak (> 1/1000 Iidz < 1/100);

reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000);

loti reti (< 1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sist€émas traucgjumi
Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas
Loti reti: anafilaktisks Soks, anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas

Nervu sistémas traucéjumi
Retak: galvassapes

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: troksnis ausis
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Sirds funkcijas traucéjumi
Retak: tahikardija

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Loti reti: asino$ana

ElposSanas sistémas traucéjumi, kradu kurvja un videnes slimibas
Reti: aizdusa, bronhu spazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: vemsSana, caureja, sapes védera, slikta disa, grémas, stomatits
Reti: dispepsija

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: natrene, izsitumi, angioed€ma, nieze, eksantéma
Loti reti: Stivensa-DZonsona sindroms un Laiela sindroms*

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: drudzis
Nav zinami: sejas tiska

IzmeklI&jumi
Retak: hipotensija

*Loti retos gadijumos laika zina saistiba ar acetilcistelna lietoSanu zinots par nopietnam adas
reakcijam, pieméram, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Vairuma
gadijumu bija iespgjams identificét vismaz vienas citas aizdomigas zales, kuras ar lielaku
varbitibu izraisa glotadu un adas sindromu.

Ja rodas adas un glotadas bojajumi, uzreiz jameklé mediciniska palidziba un nekavgjoties
japartrauc acetilcisteina lietoSana.

Dazados pétijumos pieradita acetilcisteina sp&ja mazinat trombocttu agregaciju, tacu kliniska
nozime tam vél nav noskaidrota.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Trmekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Lidz §im nav zinami toksiski pardozesanas gadijumi, kas saistiti ar acetilcistetna peroralam
zalu formam. Brivpratigiem, kurus vairak neka 3 ménesus arstéja ar 11,6 g acetilcisteina devu
diena, nenovéroja nekadas nopietnas blakusparadibas. Perorali lietojot devu lidz 500 mg
acetilcisteina uz kg kermena masas, nebija nekadu intoksikacijas simptomu.

Intoksikdcijas simpromi

PardozeSana var izraisit gastrointestinalus traucgumus, tadus ka sliktu doSu, vemsSanu un
caureju. Zidainiem ir hipersekrécijas risks.

Intoksikacijas terapija

Ja nepiecieSams, atbilstosi simptomiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un pretsaaukstésanas lidzekli, mukolitiskie lidzekli.
ATK kods: RO5SCBO1

Acetilcisteins ir aminoskabes cisteina atvasinajums. Bronhos acetilcisteins darbojas
sekretolitiski un sekretomotoriski.

Uzskata, ka tas sarauj mukopolisaharidu disulfidu saites un izraisa DNS depolimerizaciju
(strutainas glotas). ST mehanisma ietekmé samazinas glotu viskozitate.

Alternativajam acetilcisteTna darbibas mehanismam jabalstas uz ta reaktivas SH grupas sp&ju
savienot kimiskos radikalus un Iidz ar to veikt atindéSanas procesu.

Bez tam acetilcisteins veicina glutationa sint€zi, kam ir nozime noks€na atind€Sana. Ar to
izskaidrojama zalu ka pretlidzekla darbiba, pieméram, saindé$anas gadijuma ar paracetamolu.
Acetilcisteinu lietojot profilaktiski, aprakstits aizsargajoSais (protektivais) efekts pret
bakterialu slimibas paasingjumu biezumu un smaguma pakapi pacientiem hroniska bronhita
un mukoviscidozes gadijuma.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Uzsuksanas

Acetilcisteins péc peroralas uznemsSanas atri un gandriz pilnigi uzsticas un aknas
metaboliz&jas par endogéno aminoskabi cisteinu — farmakologiski aktivo metabolitu, ari par
diacetilcistinu, cisttnu un talakiem dazadiem disulfidu savienojumiem.

Izkliede

Pamatojoties uz augsto ietekmi pirmaja fazgé, biopieejamiba iekskigi lietojamam
acetilcisteinam ir loti maza (apméram 10%). Cilvékiem maksimala plazmas koncentracija tiek
sasniegta p&c 1 — 3 stundam, pie tam maksimala plazmas koncentracija metabolitam cisteinam
ir apmeéram 2 pumol/l. Apm&ram 50% acetilcisteina saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija

Acetilcisteins un ta metaboliti organisma ir tris dazados veidos: dala briva veida, dala ar
labiliem disulfidu tiltiniem saistas ar proteiniem un dala ka ieslégta aminoskabe. Ekskrécija
notiek gandriz tikai neaktivu metabolitu veida (neorganisku diacetilcistina sulfatu veida) caur
nierém. Acetilcisteina eliminacijas pusperiods ir apméram 1 stunda un to nosaka strauja
hepatiska biotransformacija. Pavajinatu aknu funkciju gadijuma eliminacijas pusperiods
pagarinas Iidz 8 stundam.

Eliminacija

Farmakokingtiskos pétijumos, acetilcisteinu ievadot i/v, konstatéts izkliedes tilpums 0,47 I/kg
(kopgjais) vai 0,59 l/kg (reducétais). Plazmas klirenss bija 0,11 1/h/kg (kopgjais), ar1 0,84
I/h/kg (reducétais).

Eliminacijas pusperiods péc i/v acetilcisteina ievadisanas ir 30 — 40 min, pie kam izdaliSanas
notiek tris fazes (alfa, b&ta un gamma faze).

Zurkam acetilcisteins $kérso placentu un konstatéts augla tideni. Metabolita L-Cisteina
koncentracija placenta un augli 0,5, 1, 2 un 8 stundas p&c peroralas acetilcisteina ienemsanas
deva 100 mg/kg kermena masas ir lielaka par koncentraciju mates plazma.

Nav zinams, vai acetilcisteins $kérso hematoencefalisko barjeru.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akiita toksicitate
Akuta toksicitate eksperimentos dzivniekiem ir zema. Informaciju par pardoz&Sanas arstéSanu
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skatit 4.9. apak$punkta.

Hroniska toksicitate
Lidz 1 gadu ilgos pétijumos dazadiem dzivniekiem (zurkam, suniem) nav noveérotas
patologiskas parmainas.

Tumorogeénd un mutagénd ietekme
Acetilcisteina mutagéna ietekme nav gaidama. In vitro parbaudes rezultats bija negativs.
P&ttjumi par acetilcistetna tumorogéno potencialu nav veikti.

Reproduktiva toksicitate
Embriotoksicitates petijumos trusiem un zurkam anomalijas nekonstatgja. PEtijumos par

Acetilcisteins zurkam Skerso placentu un to konstatgja amnija skidruma. Metabolita L-cisteina
koncentracija placenta un augla organisma lidz 8 stundam péc iekskigas lietoSanas parsniedz
koncentraciju matites plazma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Askorbinskabe (C vitamins)
Beziidens citronskabe

Laktoze

D- mannits

Natrija citrats

Natrija hidrogénkarbonats

Saharina natrija sals

Aromatviela (kazenu)(satur sorbitu)
Natrija karbonats

Natrija ciklamats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Tubas: Uzglabat temperattra lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas un
mitruma. Uzglabat tibu ciesi aizvertu.

Pacinas: Uzglabat temperatiira [1idz 30°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PP tubas ar PE aizbazni vai hermétiski noslegtas tris slanu PE/Al pacinas.
Originaliepakojumos pa 6 un 10 putojo$am tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

95-0007

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2005. gada 20. jalijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 1. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023



