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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ACC SIRUP
prasek pro pripravu sirupu
(Acetylcysteinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ui€¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.
- Pokud se do 4-5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ACC SIRUP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC SIRUP uzivat
Jak se ACC SIRUP uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ACC SIRUP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je ACC SIRUP a k ¢emu se pouZiva

Mukolytikum, expektorans.

Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zpusobuji vazkost hlenu. Tim podporuje
vykaslavani a tlumi drazdivy kasel. Ptipravek se uziva k léCeni vSech onemocnéni dychacich cest,
ktera jsou provazena intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu. Tim snizuje vazkost hlenu a
usnadnuje vykaslavani.

Bez porady s 1ékafem muze byt ptipravek uzivan dospélymi nebo podavan détem pii onemocnénich
dychacich cest jako jsou akutni zanét pradusek, hrtanu, priidusnice a chiipka a drazdivy kasel pfi
nachlazeni.

Détem je mozno podavat piipravek v navrhovanych indikacich bez porady s 1ékatem od 2 let véku.

Na doporuceni 1ékare, ktery ur¢i i davkovani a délku 1écby se piipravek uziva u chronickych zanéti
pradusek, hrtanu, pradusnice, praduskového astmatu, bronchiolitidy (zanét pradusinek),
mukoviscidozy (cysticka fibréza, vrozena porucha zkapaliiovani hlent), rozedmy plic, bronchiektazii
(rozsiteni pradusek), predoperacnich a pooperacnich stavii spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v
dychacich cestach a pii 1écbé zanétu hrtanu, akutni i chronické sinusitidy (zanét vedlejSich nosnich
dutin) a otitis media (zanét stfedniho ucha) s vypotkem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC SIRUP uZivat
Neuzivejte ACC SIRUP:

- pii znamé precitlivélosti na acetylcystein, methylparaben, propylparaben, anebo na nékterou
z ostatnich slozek ptipravku.
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Upozornéni a opatieni

- jestlize trpite praduskovym astmatem (piedev$im pacienti se zvySenou citlivosti prudusek na riizna
podrazdéni).
- jestlize trpite Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany zavazné kozni reakce, napf.
Stevenstiv-Johnsontv syndrom a Lyelltiv syndrom. Je tfeba, aby pacient neodkladné vyhledal 1ékate a
aby uzivani acetylcysteinu ukoncil, jakmile by se objevily kozni a slizni¢ni zmény.

Tento 1éCivy piipravek neni vhodny pro osoby s vrozenou nesnaSenlivosti fruktézy (s hereditarni
intoleranci fruktozy).
Pfi nesnasenlivosti histaminu ma byt 1écba acetylcysteinem co nejkratsi.

Upozornéni pro diabetiky
10 ml roztoku ptipraveného k pouziti obsahuje 3,7 g sorbitolu, coz odpovida 0,31 sacharidové
jednotky.

Déti

Détem mladsim nez 2 roky se ptipravek ACC SIRUP miize podavat pouze na doporuceni 1ékafte.
Novorozenctim a détem mladSim nez 1 rok se ptipravek ACC SIRUP mutze podavat pouze pod
l¢karskym dohledem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ACC SIRUP

Utinky ptipravku ACC SIRUP a ucinky jinych sou¢asné uzivanych 1ékéi se mohou vzajemné
ovliviiovat. Vas lékar by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate nebo
které zacnete uzivat, a to na lékatsky predpis i bez n¢ho. Nez za¢nete soucasné s uzivanim ptipravku
ACC SIRUP uzivat né&jaky voln¢ prodejny 1€k, porad’te se, prosim, se svym oSetfujicim Iékarem.

Pfi souCasném uzivani ACC SIRUP a antitusik (Iéky tlumici kaSel) mize pro sniZeni kaslaciho reflexu
dojit k nebezpecnému zadrzeni vytvofen¢ho hlenu v dychacich cestach. Pro soucasné uzivani ACC
SIRUP a antitusik proto musi byt zvlast zdvazné diivody a antitusika mohou byt uzivana soucasné s
ACC SIRUP pouze na pifimé doporuceni 1ékare.

Acetylcystein mize sniZzovat G¢innost nékterych peroralné podavanych antibiotik - aminoglykosidi,
cefalosporinii, polosyntetickych penicilini a tetracyklinii (neplati pro doxycyklin). Soucasnému
podavani téchto antibiotik a acetylcysteinu je proto tfeba se vyhnout; acetylcystein se smi podat
nejdiive za 2 hodiny po uziti nékterého z uvedenych antibiotik.

Pfi soucasném uzivani ACC SIRUP a pfipravkid s nitroglycerinem muize dojit k zesilenému
rozsifovani cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

O vhodnosti soucasného uzivani (podavani ditéti) ACC SIRUP a jinych 1éki se porad'te s 1ékarem.

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi ,kojeni a fertilita
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
ProtoZe dosud neni k dispozici dostatek udaji o podavani acetylcysteinu v pribéhu t¢hotenstvi, nema

se ptipravek ACC SIRUP v tomto obdobi uzivat s vyjimkou pfipadl, kdy Iékai rozhodl, Ze podani
ptipravku je naprosto nezbytné.
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Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Protoze dosud neni k dispozici dostatek udaji o podavani acetylcysteinu v obdobi kojeni, nema se
ptipravek ACC SIRUP v tomto obdobi uzivat s vyjimkou ptipadt, kdy Iékat rozhodl, ze podani
ptipravku je naprosto nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
ACC SIRUP je mozno povazovat za pripravek z tohoto hlediska bezpecny.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku ACC SIRUP:

ACC SIRUP se nesmi pouzivat pfi precitlivélosti na methylparabenb nebo propylparaben.

Tento ptipravek obsahuje 3,7 g sorbitolu (D-glucitolu) v 10 ml (= 2 odmémé lzicky) roztoku
pfipraveného k uziti. Pfi uzivani podle davkovaciho navodu se pti kazdé aplikaci poda az 3,7 g
sorbitolu.

3. Jak se pripravek ACC SIRUP uziva

Pokud [ékaf neurci jinak, uziva se ACC SIRUP podle nésledujicich pokynt. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
Dospéli a mladistvi od 14 let
2 odmérné 1zicky (= 10 ml) roztoku 2-3krat denn€, coz odpovida 400 - 600 mg acetylcysteinu denné

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti od 6 do 14 let

1 odmérna 1zicka (= 5 ml) roztoku 3-4krat denn€, coz odpovida 300-400 mg acetylcysteinu denné
Déti od 2 do 6 let

1 odmérna 1zicka roztoku 2-3krat denn€, coz odpovida 200- 300 mg acetylcysteinu denné

Déti mlads$i nez 2 roky

Y2 odmérné 1zicky (= 2,5 ml) roztoku 2-3krat denn€, coz odpovida 100-150 mg acetylcysteinu denné

Détem mladsim nez 2 roky se ptipravek ACC SIRUP muze podavat pouze na doporuceni lékare.
Novorozencim a détem mladsim nez 1 rok se ptipravek ACC SIRUP muze podavat pouze pod
lékafskym dohledem.

Mukoviscidoza

U pacientii s mukoviscidézou (kongenitalni metabolickou poruchou se zvySenou vnimavosti vuci
infekcim bronchidlniho systému) a s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg miize byt indikovano zvysit
denni davku az na 800 mg.

Déti starsi nez 6 let

2 odmérné 1zi¢ky (= 10 ml) roztoku 3krat denné, coz odpovida 600 mg acetylcysteinu denné.

Déti ve véku od 2 do 6 let

1 odmérna 1zi¢ka (= 5 ml) roztoku 4krat denné, coz odpovida 400 mg acetylcysteinu denne¢.

Kojenci od 10. dne zivota nebo batolata mladsi nez 2 roky

¥ odmérmé 1zicky (= 2,5 ml) roztoku 3krat denné, coz odpovida 150 mg acetylcysteinu denné.

Léceni je tfeba zahajit postupné.

Tento piipravek obsahuje 3,7 g sorbitolu v 10 ml (= 2 odmérné 1Zicky) roztoku ptipraveného k uziti.
Pti uzivani podle davkovaciho navodu se pti kazdé aplikaci poda az 3,7 g sorbitolu.

Jak a kdy mate uzivat pripravek ACC SIRUP?
Prasek pro ptipravu sirupu se miiZze uzivat pouze po rozpusténi, roztok se uziva po jidle.
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Pfiprava roztoku

* oteviete détsky bezpe¢nostni uzavér tak, Ze na néj zatlacite a zaroven jej pootocite doleva
* naplnte lahvicku studenou vodou z vodovodu az ke znacce (ryska ve skle)

* lahvicku uzaviete a dikladné protiepejte

+ znovu napliite sklenicku vodou az ke znacce (k rysce ve skle) a protiepejte

Tento postup opakujte, dokud hladina roztoku nedoséahla ke znacce (k rysce ve skle).

Baleni obsahuje odmérnou 1zicku na 5 ml s ryskami na 2,5 ml a 1,25 ml.

Poznamka
Ptivod tekutin podporuje mukolyticky ucinek acetylcysteinu.

Jak dlouho mate pripravek ACC SIRUP uzivat?

ACC SIRUP lze uzivat bez doporuceni lékaie ne vice nez 4-5 dnti.

Jestlize se pfiznaky onemocnéni do 5 dnt nezlep$i, nebo se naopak zhorsuji, nebo se projevi
nezadouci ucinky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dal§im uzivani ptipravku s 1ékaiem.

U mukoviscidézy a u dalSich onemocnéni, u nichZ je ACC SIRUP uzivan pouze na doporuceni 1ékare,
stanovi davkovani a délku 1écby 1ékaf individualné podle typu, zavaznosti a pribéhu onemocnéni.
U chronickych onemocnéni miize uzivani ptipravku trvat i nékolik mésict.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku ACC SIRUP, nezZ jste mél(a)

V ptipadech nahodného nebo zdmérného piredavkovani se mohou objevit pfiznaky lokalniho drazdéni,
jako napf. prijjem, zvraceni, bolesti zaludku, paleni Zahy a nevolnost. Az dosud nebyly popsany vazné
nezadouci ucinky anebo pfiznaky otravy ani v pfipadech extrémniho ptedavkovani. V takovém
ptipad¢ se, prosim, ihned porad’te s Iékafem.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i ACC SIRUP nezadouci Gcinky.

Hodnoceni vyskytu nezddoucich ucinkli vychazi z tého klasifikace jejich frekvence:

Velmi Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientil
M¢én¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacient
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt
Neznama ¢etnost: z dostupnych udaji nelze urcit

Mén¢ Casté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

e usni Selest

e zanét Ustni sliznice, bolesti v bfiSe, prijem, zvraceni, paleni zahy a nevolnost

e Dbolesti hlavy, horecka, alergické reakce (svédéni, koptivka, vyrazka, zCervenani kuze, kie¢
pradusek, zrychleny tep, pokles krevniho tlaku)

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
e dusnost, kie¢e priadusek — pfevazné u pacientl s hyperreaktivnim bronchialnim systémem ve

spojitosti s bronchialnim astmatem
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Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti)

e Anafylaktické reakce az Sok

Navic se v souvislosti s podavanim acetylcysteinu velmi vzacné vyskytlo krvaceni, z¢asti na podkladé
alergické reakce.

Pfi podavani acetylcysteinu byla v riznych studiich prokazana snizené shlukovani krevnich destick;
klinicky vyznam tohoto G¢inku vSak neni jasny.

Protoze tento piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, mize se v prubéhu jeho
uzivani objevit urtikarie (kopiivka). Také jsou mozné pozdni reakce, jako napt. kontaktni
dermatitida. Bezprostiedni reakce s urtikarii a bronchospazmem (kie¢i pridusek) jsou
vzacné.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému
osetfujicimu lékaii nebo lékarnikovi.

Jaka protiopatreni je treba udélat, objevi-li se nezadouct ucinky?

Objevi-li se prvni piiznaky reakce precitlivélosti, nesmi se jiz ptipravek ACC SIRUP dale uzivat.
Informujte svého lékate, aby podle stupné a zavaznosti priznakd mohl podle potfeby rozhodnout o
dal$ich opatieni.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak ACC SIRUP uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.

Doba pouZzitelnosti pripraveného roztoku:

Roztok ptipraveny k pouziti zlistava u¢inny a s nezménénou chuti po 12 dni.

Roztok uchovavejte v chladnicce (pfi teploté 2-8 °C).

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ACC SIRUP obsahuje

Lécivou latkou je je Acetylcysteinum, 10 ml (= 2 odmérné 1zicky) roztoku ptipraveného k pouziti
obsahuje 200 mg acetylcysteinum.
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Pomocnymi latkami jsou jsou methylparaben, citronan sodny, propylparaben, sorbitol, pomeran¢ové
aroma.

Jak ACC SIRUP vypada a co obsahuje toto baleni

Velikost baleni: 30 g prasku pro pfipravu 75 ml resp.
60 g prasku pro ptipravu 150 ml sirupu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registra¢niho rozhodnuti:

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 12.6.2013
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