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Piibalova informace: informace pro uZivatele

ACC Long 600 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zaénete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékaie

nebo lékarnika.

— Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, Které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ACC Long a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC Long uzivat
3. Jak se ACC Long uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ACC Long uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je ACC Long a k éemu se pouziva

ACC Long je 1écivy pripravek obsahujici acetylcystein. Tato léciva latka rozpousti vsechny slozky,
které zpusobuji vazkost hlenu. Tim snizuje vazkost hlenu a usnadnuje vykaslavani.

Piipravek se uziva k 1é¢bé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, ktera jsou provazena
intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu a vihkym kaslem.

Bez porady s lékafem muze byt piipravek uzivan pii akutnich onemocnénich dychacich cest
provazenych tvorbou hustého vazkého hlenu a vihkym kaslem, jako je chiipka, akutni zanét pradusek
nebo pradusnice.

Na doporuceni 1ékafe se ptipravek uziva u chronickych onemocnéni dychacich cest, jako je chronicky
zanét prudusek nebo pradusnice, praduskové astma, bronchiolitida (zanét pradusinek), mukoviscidoza
(cysticka fibroza, vrozena porucha zkapalnovani hlent), bronchiektazie (rozsifeni prudusek) dale pfi
[é¢be zanétu hrtanu.

Piipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 14 let.

Pokud se do 5 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC Long uZivat

Neuzivejte ACC Long:
- jestlize jste alergicky(4) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou
v bod¢ 6).



- trpite-li zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi (duodenalnimi) viedy
- ptipravek se nesmi podavat détem do 2 let

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim piipravku ACC Long se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1é¢by, mize vést ke zkapalnéni a tim zvétseni objemu
pruduskového hlenu. Pokud trpite snizenou schopnosti vykaslavat, mél by Vas Iékar zajistit nalezita
opatieni (drenaz, odsavani).

Velmi vzacné se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zavazné kozni reakce (Stevensav-
Johnsontv syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované odlu¢ovanim horni vrstvy kize ¢i
sliznice od spodnich vrstev), Lyellav syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované vznikem
puchyit)). Objevi-li se pii uzivani acetylcysteinu nové jakékoli kozni nebo slizni¢ni poruchy,
neodkladn¢ se porad’te s I€karem.

Opatrnosti je tieba, pokud mate priduskové astma. Pokud se objevi bronchospasmus (zazeni pradusek
zpusobujici potize pii dychani), prestante tento 1ék uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Opatrnosti je treba, pokud jste v minulosti trpél(a) zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy,

zvlasté pokud soucasné uzivate jiné 1éCivé pripravky, o nichz je znamo, ze drazdi sliznici traviciho
traktu.

P#i nesnasenlivosti histaminu ma byt 1é¢ba acetylcysteinem co nejkratsi. Dlouhodobé uzivani pfipravku
muze vyvolat ptiznaky nesnasenlivosti histaminu, napt. bolest hlavy, rymu a svédéni.

Déti a dospivajici

Pro vysoky obsah 1é¢ivé 1atky neni pripravek vhodny pro déti mladsi nez 14 let.

Tento lécivy pripravek se nesmi podavat détem do 2 let z diivodu mozného zablokovani dychacich cest
nahromadénym hlenem.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a ACC Long

Informujte svého l1ékaie nebo Iékarnika o vSech 1écich, Které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii soucasném uzivani ACC Long a antitusik (Iéky tlumici kasel, napi. dextromethorfan nebo kodein)
muze pro snizeni ka$laciho reflexu dojit k nebezpecnému zadrZeni vytvoieného hlenu v dychacich
cestach. Pro soucasné uzivani ACC Long a antitusik proto musi byt zvlast’ zavazné duvody a antitusika
mohou byt uzivana souc¢asné s ACC Long pouze na piimé doporuceni 1ékate.

Pii soucasném peroralnim uzivani nékterych antibiotik (tetracyklinu, polosyntetickych penicilint,
aminoglykosidu, cefalosporinti) se musi ACC Long uzivat s odstupem nejméné 2 hodin. Je vhodné
zachovavat tento odstup i u jinych antibiotik (neplati to vsak pro amoxicilin, doxycyklin, erythromycin,
thiamfenikol, cefuroxim, cefixim a lorakarbef).

Pii souc¢asném uzivani ACC Long a piipravki s nitroglycerinem mize dojit k zesilenému rozsifovani
cév a ke snizeni krevni srazlivosti, proto je tieba opatrnost.

Aktivni uhli ve vysokych davkach (jako antidotum pfi otravach) miize snizovat u€innost acetylcysteinu.

O vhodnosti soucasného uzivani ACC Long a jinych 1€kt se porad’te s 1€katfem.



Ovlivnéni laboratornich testt

Tento lécCivy pripravek mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testa (kolorimetrické stanoveni
salicylatu, stanoveni ketontt v moci). Pokud méate podstoupit toto laboratorni vysetieni, sdélte svému
1ékafi, ze uzivate acetylcystein.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zanete tento piipravek uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.
V téhotenstvi a v obdobi kojeni muze byt tento pripravek uzivan jen, jsou-li pro to zvlast' zavazné
divody a pouze na doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek ACC Long nema zadny znamy ucinek na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek ACC Long obsahuje laktozu, sodik a sorbitol:

Tento pFipravek obsahuje priblizné 70 mg laktozy v jedné Sumivé tableté. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento piipravek obsahuje ptiblizné 6 mmol (139 mg) sodiku Vv jedné Sumivé tableté. To odpovida 7 %

doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého. Tento IéCivy piipravek
obsahuje 0,124 mg sorbitolu v jedné sumivé tableté.

3. Jakse ACC Long uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyna svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporudena davka pripravku je:
Dospéli a dospivajici od 14 let uzivaji 1krat denné¢ 1 Sumivou tabletu, coz odpovida 600 mg
acetylcysteinu denné.

U mukoviscidozy a dalsich onemocnéni, u nichz je ACC Long uzivan pouze na doporuceni lékare,
stanovi davkovani a délku 1é¢by 1ékat individualné podle typu, zavaznosti a prabéhu onemocnéni. U
chronickych onemocnéni muze uzivani pripravku trvat i nékolik mésici. Presné davkovani v
téchto pripadech vidy urdi 1ékar.

Zpisob podani:

Sumiva tableta se uziva po jidle, rozpusténa v 1/2 sklenice vody. Roztok se vypije ihned po rozpusténi
tablety. Vyjimecné je mozné roztok vypit nejpozdéji do 2 hodin po rozpusténi tablety, a to i pokud byly
tablety rozpustény v teplé vodé. Uéinek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvyS$enim piijmu tekutin.

Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.
Délka léchy:
Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnii nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji, porad’te se o

dal$im uZivani pripravku s lékaiem.
Bez porady s l¢karem neuzivejte pripravek déle nez 14 dni.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku ACC Long, nez jste mél(a)
Pti ptedavkovani nebo ndhodném poziti Sumivych tablet ditétem se porad’te s 1ékarem.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit ACC Long
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo

lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezadoucich G¢inki vychazi z této klasifikace jejich cetnosti:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti
Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt
Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urdit

Méné Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
Reakce precitlivélosti

Bolest hlavy

Huceni v usich

Zrychleny tep

Pokles krevniho tlaku

Zanét ustni sliznice

Bolest biicha, prijem, zvraceni, paleni zahy a pocit na zvraceni
Koptivka, vyrazka, otok, svédéni

Horecka

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

o Dusnost, stazeni pradusek (bronchospasmus) — pievazné u pacienta s hyperreaktivnim dychacim
systémem ve spojitosti s pruduskovym astmatem

Velmi vzacné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientu):
o Anafylaktické (zavazné alergické) reakce az sok

e Krvaceni

Pii podavani acetylcysteinu byla v riznych studiich prokazana snizena shlukovani krevnich desticek;
Klinicky vyznam tohoto G¢inku vSak neni jasny.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také primo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pripravku.

5.  Jak ACC Long uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C, v dobfe uzaviené tubé, aby byl piipravek chranén
pted vihkosti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 roky

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, tubé a na sacku za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ACC Long obsahuje
Léciva latka: Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.

Pomocnymi latkami jsou: bezvoda kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny,
mannitol, laktosa, kyselina askorbova, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, dihydrat
natrium-citratu, ostruzinové aroma (obsahuje sorbitol E 420).

Jak ACC Long vypada a co obsahuje toto baleni
ACC Long jsou bilé, kulaté, hladké tablety s pulici ryhou a s vini po ostruzinach. Pulici ryha neni uréena

k rozlomeni tablety.

Baleni:
PP tuba s PE uzavérem obsahujicim vysousedlo (silikagel), krabi¢ka: 20 Sumivych tablet

Upozornéni:
Text na tub€ je v némeckém jazyce.
Na tubé je nalepena etiketa s Ceskym piekladem textu.

Preklad textu na tubé:

Brausetabletten = Sumivé tablety

Ch.-B./verwendbar bis siche Rohrchenboden = ¢islo $arZze/expirace viz dno tuby

zum Ldsen von Schleim in den Atemwegen = pro odstranéni hlenu v dychacich cestach

Rohrchen PP = tuba PP
Verschluss PE = uzavér PE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko
Hermes Arzneimittel GmbH, Georg-Kalb-Str. 5-8, 82049 Grosshesselohe, Némecko

Soubézny dovozce: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Piebaleno:
Galmed a.s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00, Ostrava (misto vyroby: Pchery — Theodor), Ceska
republika



Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
referen¢niho pfipravku v CR: Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 8. 2021



