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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ACC 200
acetylcysteinum
tvrdé tobolky

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare

nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

- Pokud se do do 5 dnil (u déti do 3 dntt) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ACC 200 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ACC 200 uzivat
Jak se pripravek ACC 200 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ACC 200 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek ACC 200 a k ¢emu se pouZziva

Utinna latka acetylcystein rozpousti viechny slozky, které zptisobuji vazkost hlenu. Tim snizuje vazkost
hlenu a usnadiiuje vykaslavani.

Pripravek se uziva k1é¢bé akutnich i chronickych onemocnéni dychacich cest, kterd jsou provazena
intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu a vlhkym kaslem.

Bez porady s lékafem mize byt pripravek uzivan dospélymi nebo podavan détem od 6 let pii
onemocnénich dychacich cest jako jsou akutni zanét prudusek, hrtanu, prudusnice a chiipka a drazdivy
kasel pii nachlazeni.

Na doporuceni 1ékafe ktery urci i davkovani a délku 1é¢by se pripravek uziva u chronickych zanéth
pradusek, hrtanu, prudusnice, pruduskového astmatu, bronchiolitidy (zanét prudusinek), mukoviscidozy
(cysticka fibroza, vrozena porucha zkapaliiovani hlenit), rozedmy plic, bronchiektazii (rozsiteni prudusek),
predoperacnich a pooperacnich stavii spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestach a pii
1é¢b¢ zanétu hrtanu, akutni i chronické sinusitidy (zanét vedlejSich nosnich dutin) a otitis media (zanét
sttedniho ucha) s vypotkem.

Pripravek je vhodny pro dospélé a déti starsi nez 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete p¥ipravek ACC 200 uZivat

Neuzivejte piipravek ACC 200:

Pripravek nesmi byt uzivan pii piecitlivélosti na acetylcystein nebo pomocné latky ptipravku.

V té€hotenstvi a v obdobi kojeni mize byt ptipravek uzivan jen jsou-li pro to zvlast zavazné divody a na
doporuceni 1ékafte.

Pro vysoky obsah 1é¢ivé latky by nemél byt piipravek podavan détem do 6 let.
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Upozornéni a opati‘eni

O vhodnosti soucasného uzivani (podavani ditéti) ACC 200 a jinych 1€kt se porad’te s 1ékatem.

Utinek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvysenim piijmu tekutin.

Ucinek ACC 200 se projevi po 1-2 dnech uZivani.

Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnli (u déti do 3 dnil) nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, nebo se
projevi nezadouci ucinky nebo jiné neobvyklé reakce, porad'te se o dal$im uzivani piipravku s Iékatem. V
zadném piipadé vSak bez porady s lékarem neuzivejte pripravek déle nez 14 dni.

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tobolek ditétem se porad’te s 1ékarem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACC 200

Utinky ptipravku ACC 200 a uéinky jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat. V43
1ékat by proto mél byt informovan o vsech 1écich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat
a to na lékarsky predpis i bez n¢j. Nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku ACC 200 uzivat n&jaky
voln¢ prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim lékatem.

Pti souCasném uzivani ACC 200 a antitusik (I€ky tisici kasel) miize pro sniZeni kaslaciho reflexu dojit k
nebezpecnému zadrZeni vytvoreného hlenu v dychacich cestach. Pro soucasné uzivani ACC 200 a antitusik
proto musi byt zvlast’ zavazné divody a antitusika mohou byt uzivana soucasn¢ s ACC 200 pouze na ptimé
doporuceni 1ékafte.

ACC 200 a pripravky s obsahem antibiotika tetracyklinu (neplati pro doxycyklin) je nutno uzivat oddélen¢
s intervalem alespoi 2 hodin.

Pfi soucasném uzivani ACC 200 a ptipravki s nitroglycerinem mutze dojit k zesilenému rozsifovani cév a
ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

3. Jak se pripravek ACC 200 uZiva

Pokud 1ékat neurdi jinak, uziva se ACC 200 obvykle v nasledujicich davkach:

Dospéli a mladez od 14 let: 3krat denné 1 tobolku (t.j. 3krat 200 mg acetylcysteinu);

Déti mezi 6-14 lety: 2krat denné 1 tobolku (t.j. 2krat 200 mg acetylcysteinu);

U mukoviscidozy a dalSich onemocnéni, u nichz je ACC 200 uzivan pouze na doporuceni 1ékare, stanovi
davkovani a délku 1é¢by Iékai individualné podle typu, zavaznosti a pribéhu onemocnéni. U chronickych
onemocnéni mize uzivani piipravku trvat i n€kolik mésicti.

Tobolky se uzivaji po jidle, nerozkousané a zapijeji se trochou tekutiny.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miiZze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezadoucich G¢inkd vychazi z tého klasifikace jejich frekvence:

Velmi Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientti

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientil

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii
Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt
Velmi vzicné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd
Neznama Cetnost:  z dostupnych dajli nelze urcit

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)
e Huceni v usich
e  Zanét ustni sliznice, bolest biicha, prijem, zvraceni, paleni zahy a nevolnost

e Bolest hlavy, horecka, alergické reakce (svédeéni, kopfivka, vyrazka, zCervenani kize, kfe¢ prudusek,
zrychleny tep, pokles krevniho tlaku)
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Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

e Dusnost, stazeni prudusek — pfevazné u pacientd s hyperreaktivnim dychacim systémem ve spojitosti
s pruduskovym astmatem

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti)
e Anafylakticka (zavazna alergicka) reakce az Sok

Pii ptipadném vyskytu nezadoucich ucinkti nebo jinych neobvyklych reakci se o dalS$im uZzivani ptipravku
porad’te s lékatem.

5. Jak pripravek ACC 200 uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C, v piivodnim obalu, aby byl 1éCivy pripravek chranén pied vlhkosti.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ACC 200 obsahuje

Lécivou latkou je Acetylcysteinum 200 mg v 1 tobolce.

DalSimi slozkami pomocnymi latkami jsou mannitol, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity,
oxid titanicity (E 171), zelatina.

Jak pripravek ACC 200 vypada a co obsahuje toto baleni
20, 50 nebo 100 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Hexal AG, Holzkirchen, Némecko

Vyrobce:
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6.3.2013
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