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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ACC 200 NEO
Sumivé tablety

acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
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poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ACC 200 NEO a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC 200 NEO uZivat
3. Jak se ACC 200 NEO uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ACC 200 NEO uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ACC 200 NEO a k ¢emu se pouZiva
ACC 200 NEO je mukolytikum.

Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zptsobuji vazkost hlenu. Tim snizuje vazkost
hlenu a usnadiuje vykaslavani.

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

Bez porady s lékafem miize byt pfipravek uzivan dospélymi nebo poddvan détem od 6 let pfi
onemocnénich dychacich cest jako jsou akutni zanét pridusek, hrtanu, pridusnice a chiipka a drazdivy
kasel pii nachlazeni.

Na doporuceni lékate, ktery urci i davkovani a délku 1éCby, se ptipravek uziva u chronickych zanéti
pradusek, hrtanu, pridusnice, priduskového astmatu, bronchiolitidy (zanét pradusinek), mukoviscidozy
(cysticka fibroza, vrozena porucha zkapaliiovani hlentl), rozedmy plic, bronchiektazii (rozSifeni
pradusek), piedoperacnich a pooperac¢nich stavii spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich
cestach a pfi 1écbé zanétu hrtanu, akutni i chronické sinusitidy (zanét vedlejSich nosnich dutin) a otitis
media (zanét stfedniho ucha) s vypotkem.
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Pokud se do 5 dnt (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC 200 NEO uZivat

Neuzivejte ACC 200 NEO:
- jestlize jste alergicky(a) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodg¢ 6).

- Pripravek ACC 200 NEO se nesmi podavat détem mlad$im nez 2 roky, obsah 1éCivé latky je prilis
vysoky.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku ACC 200 NEO se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Velmi vzacné se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zdvazné kozni reakce (Stevensiv-
Johnsoniv syndrom, Lyelliv syndrom). Objevi-li se pii uzivani acetylcysteinu noveé jakékoli kozni nebo
slizni¢ni poruchy, neodkladné se porad'te s 1ékarem.

Opatrnosti je tieba, pokud mate bronchidlni astma nebo pokud jste trpel(a) zaludecnimi nebo
dvanactnikovymi viedy.

Pti nesnasenlivosti histaminu ma byt 1écba acetylcysteinem co nejkratsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ACC 200 NEO

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pti soucasném uzivani ACC 200 NEO a antitusik (1éky tiSici kasel) mize pro snizeni kasSlaciho reflexu
dojit k nebezpeénému zadrzeni vytvorené¢ho hlenu v dychacich cestach. Pro souc¢asné uzivani ACC 200
NEO a antitusik proto musi byt zvlast' zavazné ditvody a antitusika mohou byt uzivana soucasné¢ s ACC
200 NEO pouze na ptimé doporuceni lékare.

Pfi souCasném peroralnim uzivani nékterych antibiotik (tetracyklinu, polosyntetickych peniciling,
aminoglykosidl, cefalosporintl) se musi pfipravek ACC 200 NEO uzZivat 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).

Pti souc¢asném uzivani ACC 200 NEO a piipravka s nitroglycerinem mize dojit k zesilenému rozsifovani
cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.
O vhodnosti soucasného uzivani (podavani ditéti) ACC 200 NEO a jinych 1€kt se porad’te s Iékatem.

ACC 200 NEO s jidlem a pitim

Sumivé tablety se uZivaji po jidle, rozpusténé ve vodé. Uginek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvy$enim
pfijmu tekutin.
Téhotenstvi , kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
V téhotenstvi a v obdobi kojeni mlize byt tento pfipravek uzivan jen na doporuceni lékafte.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Uginky na schopnost Fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje nejsou znamy.

Pripravek ACC 200 NEO obsahuje sodik a laktozu

Tento piipravek obsahuje ptiblizné 99 mg sodiku v jedné davce. Nutno vzit v tivahu u pacientil na dieté
s nizkym obsahem sodiku.

Tento piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez za¢nete tento lécivy ptipravek uzivat.

3. Jak se ACC 200 NEO uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

Doporudena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 14 let: 2-3krat denn€ 1 Sumivou tabletu (t.j. 2-3krat 200 mg acetylcysteinu);

Uziti u déti a dospivajicich

Déti mezi 6-14 lety: 2krat denn€ 1 Sumivou tabletu (t.j. 2krat 200 mg acetylcysteinu);

Déti mezi 2 az 5 lety: 2-3 krat denné 2 Sumivé tablety (t.j. 200-300 mg acetylcysteinu).

Vv

U mukoviscidozy a dalSich onemocnéni, u nichz je ACC 200 NEO uzivan pouze na doporuceni lékafe,
stanovi davkovani a délku l1écby Iékat individualné podle typu, zédvaznosti a pribéhu onemocnéni. U
chronickych onemocnéni miize uzivani piipravku trvat i nékolik mésict.

Utinek ACC 200 NEO se projevi po 1-2 dnech uZivani.

Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnl (u déti do 3 dnil) nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji, nebo se
projevi nezadouci ucinky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani ptipravku s lékafem. V
zadném ptipadé vsak bez porady s lékatem neuzivejte pripravek déle nez 14 dni.

Zpisob podani:

Sumivé tablety se uzivaji po jidle, rozpusténé ve vodé. Podle véku nemocného se pouzije riizné mnozstvi
vody: déti 2-3 roky: 50-70 ml; déti 3-5 let: 70-100 ml; déti nad 5 let a dospéli: 100-120 ml.

Roztok se uziva brzy po rozpusténi tablety; protoze vsak je pfipravek stabilizovan kyselinou askorbovou,
je mozné roztok vypit nejpozde€ji do 2 hodin po rozpusténi tablet, anebo tablety rozpustit v teplé vode.

Jestlize mate pocit, Zze u¢inek ACC 200 NEO je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice ACC 200 NEO, nez jste mél(a)
Pii predavkovani nebo ndhodném poziti Sumivych tablet ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACC 200 NEO



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezddoucich ucinkli vychazi z této klasifikace jejich frekvence:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientli
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientl
M¢éné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientti
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientli
Neni znamo: z dostupnych idaji nelze urcit

Méng casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
Reakce precitlivélosti

Bolesti hlavy

Huceni v usich

Zrychleny tep

Pokles krevniho tlaku

Zanét Gstni sliznice

Bolesti bticha, priijem, zvraceni, paleni Zahy a nevolnost
Koprtivka, vyrazka, otok, svédéni

Horecka

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

¢ Dusnost, stazeni prudusek (bronchospazmus) — pievazné u pacientii s hyperreaktivnim dychacim
systémem ve spojitosti s priduskovym astmatem

Velmi vzacné nezadouci t¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt):
e Anafylakticka (zavazna alergickd) reakce az Sok

e Krvaceni

Pfi podavani acetylcysteinu bylo v riznych studiich prokdzano sniZzené shlukovani krevnich desticek;
klinicky vyznam tohoto u¢inku vsak neni jasny.

HlaSeni neZadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo
1€karnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http//:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



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

Nahlasenim nezddoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak ACC 200 NEO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C, v dobfe uzaviené tubg, aby piipravek byl chranén pted vzdusnou
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za ,,Pouzitelné
do/EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouziti po prvnim otevieni tuby: 12 mésica.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ACC 200 NEO obsahuje
Léciva latka: acetylcysteinum 200 mg v 1 Sumivé tablete.

Pomocné latky: kyselina askorbova, bezvoda kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan
sodny, sodna sil sacharinu, mannitol, laktéza, dihydrat natrium-citratu, ostruzinové aroma.

Jak ACC 200 NEO vypada a co obsahuje toto baleni

Velikost baleni: 10, 20, 25, 50 (2x25) a 100 Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Bilé, ploché, kulaté, hladké tablety, s ptlici ryhou na jedné stran€, s ostruzinovou vini. Pulici ryha neni
uréena k rozlomeni tablety.

Roztok: ¢iry az mirné zakaleny roztok bez viditelnych ¢astic.

Pfipraveny roztok je urcen k okamzité spotiebe.

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.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 4.2.2015



