Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn.sukls233003/2010

Pribalova informace: informace pro uZivatele

ACC LONG
Sumivé tablety
(Acetylcysteinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozéadejte svého Iékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

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

Co naleznete v této piibalové 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 nezédouci ucinky

5 Jak ACC LONG uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ACC LONG a k ¢emu se pouZiva

ACC LONG je mukolytikum. Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zpiisobuji
vazkost hlenu. Tim snizuje vazkost hlenu a usnadnuje vykaslavani.

Ptipravek se uziva k 1é¢bé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, ktera jsou
provéazena intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu a vlhkym kaSlem jako jsou chfipka, zanéty
priudusnice, akutni i chronické bronchitidy (zanét pradusek), bronchiektazie (rozsiteni pridusek),
priaduskové astma, bronchiolitidy (zanét pradusinek), mukoviscidéza (cysticka fibroza, vrozena
porucha zkapaliiovani hlent).

Dale se ptfipravek uZziva pti 1écbé zanétu hrtanu, akutni i chronické sinusitidy (zénét vedlejSich
nosnich dutin) a otitis media (zanét stftedniho ucha) s vypotkem a u predoperacnich a pooperacnich
stavll spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestach.

Bez porady s lékatem se ptipravek uziva u akutnich onemocnéni dychacich cest, jako jsou chiipka,
akutni zanét pradusek nebo pridusnice.

U chronickych onemocnéni dychacich cest, u bronchiektazii, praduskového astmatu a u

mukoviscidozy smi byt pfipravek uzivan pouze na doporuceni lékafte.
Ptipravek mohou uzivat dospé€li a mladistvi od 14 let.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC LONG uZivat

Neuzivejte pripravek ACC LONG

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku ACC LONG a pfi nesndSenlivosti laktozy.

- pro vysoky obsah 1éCivé latky neni ptipravek vhodny pro déti mladsi nez 14 let.

Upozornéni a opatieni

- jestlize jste diabetik, pfed zahajenim uzivani tohoto pfipravku se porad’te s 1¢karem
- pokud mate bronchiélni (priduskové) astma

- pokud jste trpél(a) zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy

Velmi vzacné se v souvislosti se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zavazné kozni
reakce (Stevenstv-Johnsontiv syndrom, Lyelliv syndrom). Objevi-li se pfi uzivani acetylcysteinu
nove jakékoli kozni nebo slizni¢ni poruchy, neodkladné se porad'te s Iékafem.

Pfi nesndSenlivosti histaminu ma byt 1é€ba acetylcysteinem co nejkratsi.

Sumiva tableta ptipravku ACC LONG obsahuje piiblizné 13,6 mMol (313 mg) sodiku. To je tfeba
vzit v ivahu, méte-1i pfedepsanu dietu s omezanym piivodem sodiku.

Pacienti nesndsejici sorbitol nebo fruktozu, napt. s deficitem fruktosa-1-6-difosfatdzy (kongenitalni
metabolickou poruchou) nemohou pfipravek uzivat. Také pacienti se vzacnou hereditarni
nesnasenlivosti galaktozy, s deficitem laktazy nebo s glukdzo-galaktézovou malabsorpci nemaji
pripravek uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACC LONG
Informujte svého 1€kate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Utinky piipravku ACC LONG a ginky jinych sou¢asné uZivanych 1ékai se mohou navzajem
ovlivilovat. Nez zacnete souCasné s uzivanim piipravku ACC LONG uzivat n¢jaky volné€ prodejny
1€k, porad’te se se svym oSetiujicim Iékarem.

Pti soucasném uzivani ACC LONG a antitusik (I€ky tlumici kaSel) mize pro snizeni kaslaciho
reflexu dojit k nebezpecnému zadrZeni vytvotfeného hlenu v dychacich cestach. Pro soucasné
uzivani ACC LONG a antitusik proto musi byt zvlast' zavazné diivody a antitusika mohou byt
uzivana soucasné s ACC LONG pouze na ptimé doporuceni 1ékate.

Pfi souc¢asném peroralnim uZzivani nékterych antibiotik ( tetracyklinu, polosyntetickych penicilint,
aminoglykosidi, cefalosporini) se musi ACC LONG uzivat s odstupem nejméné 2 hodin. Je vhodné
zachovavat tento odstup i u jinych antibiotik (neplati to vSak pro amoxicilin, doxycyclin,
erythromycin, thiamfenikol , cefuroxim , cefixim a lorakarbef).

Pti souCasném uzivani ACC LONG a pfiipravka s nitroglycerinem miize dojit k zesilenému
roz§ifovani cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

Piipravek ACC LONG s jidlem a pitim
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Utinek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvySenim piijmu tekutin.

Téhotenstvi,kojeni a fertilita

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zac¢nete uzivat jakykoli 1¢k.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni mtize byt pripravek uzivan jen jsou-li pro to zvlast' zdvazné divody
a na doporuceni lékafe.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neovliviuje.

Diilezité informace o nékterych slozkich ACC LONG
Pokud Vam Vas Iékar fekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1€Civy
ptipravek uzivat.

3. Jakse ACC LONG uziva
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1¢karnikem.
Doporucend davka ptipravku je:Dospéli a mladez od 14 let uzivaji 1krat denné 1 Sumivou tabletu.

U nemocnych s mukoviscidozou s télesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg miiZze 1ékar zvysit denni
davku acetylcysteinu na 800 mg.

Aby se u chronického zanétu prudusek a u mukoviscidézy dosahlo profylaktického Gcinku vici
infekcim, méla by byt lécba u téchto onemocnéni dlouhodobd. Délku lécby urci lékar
individualné podle typu, zavaznosti a priubéhu onemocnéni.

Piesné davkovani v téchto pripadech vZdy urci 1ékafr.

Sumiva tableta se uziva po jidle, rozpusténa v 1/2 sklenice vody. Roztok se uzivd brzy po
rozpusteni tablety; vzhledem k tomu, Ze pfipravek je stabilizovan kyselinou askorbovou, je mozné
roztok vypit nejpozdéji do 2 hodin po rozpusteéni tablety, tabletu 1ze také rozpustit v teplé vode¢.

JestliZe se priznaky onemocnéni do 5 dni nezlep$i, nebo se naopak zhorsuji, nebo se projevi
nezadouci ucinky, porad’te se o dalSim uZzivani pripravku s lékafem.

Bez porady s 1ékafem neuZzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ACC LONG, nezZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti Sumivych tablet ditétem se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACC LONG
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€katre nebo
1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miaze mit 1 ACC LONG nezéddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezadoucich uc¢inkti vychazi z tého klasifikace jejich frekvence:
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Velmi Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientli
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientl
M¢én¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl
Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientti
Neznama Cetnost: z dostupnych udajti nelze urcit

Mén¢ Casté nezadouci t€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
e Zvonéni v uSich
e Zanét ustni sliznice, bolesti v bfiSe, priijem, zvraceni, paleni zdhy a nevolnost

e Bolesti hlavy, horecka, alergické reakce (svédéni, kopiivka, vyrazka, zCervenani kuze, kiec
pradusek, zrychleny tep, pokles krevniho tlaku)

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

e Dusnost, kie¢ pradusek — pievdzné u pacientl s hyperreaktivnim bronchialnim systémem
ve spojitosti s bronchidlnim astmatem

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientil)

e Anafylaktické reakce az Sok

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

Pii podavani acetylcysteinu byla v ruznych studiich prokazéna snizena shlukovéani krevnich
desticek; klinicky vyznam tohoto uc¢inku vSak neni jasny.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému oSetfujicimu 1ékati nebo 1ékarnikovi.

5. Jak ACC LONG uchovavat

a) plastové tuby : Pfipravek uchovavejte pfi teploté do 30°C.

b) trojvrstvé saCky: Tento léCivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

ACC LONG nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
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Co ACC LONG obsahuje
Lécivou latkou jeacetylcysteinum 600 mg v 1 Sumivé tableté

Pomocnymi latkami jsouMonohydrat kyseliny citronové, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny,
mannitol, laktosa, kyselina askorbova, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, dihydrat
citronanu sodného, ostruzinové aroma.

Jak ACC LONG vypada a co obsahuje toto baleni
ACC LONG jsou bilé, kulaté, hladké tablety s pulici ryhou a s viini po ostruzinach.

Baleni:

a) plastové tuby : 6,10, 20, 25, 50, 100 Sumivych tablet
b) trojvrstvé sacky: 6, 10, 20, 25, 50, 100 Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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 schvalena: 6.3.2013
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