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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ACC Long Hot Drink 600 mg
prasek pro peroralni roztok
acetylcysteinum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékare nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého I¢karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ACC Long Hot Drink 600 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC Long Hot Drink 600 mg uZivat
Jak se ACC Long Hot Drink 600 mg uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ACC Long Hot Drink 600 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je ACC Long Hot Drink 600 mg a k ¢emu se pouZiva
ACC Long Hot Drink je mukolytikum. Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky,
které zpusobuji vazkost hlenu. Tim snizuje vazkost hlenu a usnadiiuje vykaslavani.

Ptipravek se uziva k 1€€bé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, ktera jsou
provéazena intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu a vlhkym kaSlem, jako jsou chfipka,
zangty prudusnice, akutni i chronické bronchitidy (zanét prudusek), bronchiektazie (rozsiteni
pradusek), priduskové astma, bronchiolitidy (zanét priduSinek), mukoviscidéza (cystické
fibroza, vrozend porucha zkapalfiovani hlent).

Dale se ptipravek uziva pfi 1écbé zanétu hrtanu. .

Bez porady s lékafem se piipravek uziva u akutnich onemocnéni dychacich cest, jako jsou
chiipka, akutni zanét praduSek nebo pradusnice.

U chronickych onemocnéni dychacich cest, u bronchiektazii, priduskového astmatu,
mukoviscidozy a u krénich  onemocnéni (zanét hrtanu) smi byt piipravek uzivan pouze na

doporuceni 1¢kare.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 14 let.



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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ACC Long Hot Drink 600 mg
uzivat

NeuZivejte pripravek ACC Long Hot Drink 600 mg:

- jestlize jste alergicky(d) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

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

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku ACC 100 NEO se porad'te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem
, pokud:

- jste diabetik (mate cukrovku)

- mate bronchialni (priduskové) astma

- jste v minulosti trpél(a) nebo trpite Zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy.

Velmi vzacné se v souvislosti se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zdvazné
kozni reakce (Stevens-Johnsonliv syndrom- zavazné kozni onemocnéni charakterizované
odlucovanim horni vrstvy kiize ¢i sliznice od spodnich vrstev, Lyelliv syndrom- zavazné
kozni onemocnéni charakterizované vznikem puchyiit). Objevi-li se pii uzivani acetylcysteinu
nové jakékoli kozni nebo slizniéni poruchy, neodkladné se porad’te s lékafem a ukoncete
uzivani tohoto pfipravku.

Pfi nesnasenlivosti histaminu ma byt 1é¢ba acetylcysteinem co nejkrat$i. Dlouhodobé uzivani
ptipravku miize vyvolat pfiznaky nesnéasSenlivosti histaminu, napf. bolest hlavy, rymu a
svédéni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACC Long Hot Drink 600 mg
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku ACC Long Hot Drink 600 mg a winky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se
mohou navzajem ovliviiovat. Nez zacnete soucasné s uzivanim ptipravku ACC Long Hot
Drink 600 mg uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim I¢karem.

Pokud soucasné uzivate ACC Long Hot Drink 600 mg a antitusika (Iéky tlumici kaSel) mtize
pro snizeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpe¢nému zadrZeni vytvoteného hlenu v dychacich
cestach.

Pro soucasné uzivani ACC Long Hot Drink 600 mg a antitusik proto musite mit zvIast
zavazné diivody a antitusika miiZete uzivat soucasné¢ s ACC Long Hot Drink 600 mg pouze na
piimé doporuceni Iékare.

Pfi souCasném perordlnim uzivani (tj. uZivani Usty) nékterych antibiotik (tetracyklinu,
polosyntetickych penicilinii, aminoglykosidi, cefalosporinti) musite ACC Long Hot Drink 600
mg 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).



Pti soucasném uzivani ACC Long Hot Drink 600 mg a ptipravkil s nitroglycerinem mtize
dojit k rozsifovani cév a ke snizeni krevni srazlivosti v diisledku zbrzdéni shlukovani krevnich
desticek.

Pripravek ACC Long Hot Drink 600 mg s jidlem a pitim
ACC Long Hot Drink 600 mg se uziva po jidle.
Ucinek acetylcysteinu na hlen je zesilen zvySenim piijmu tekutin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotné nebo kojite, domnivéate se, ze muzete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni miize byt tento ptipravek uzivan jen jsou-li pro to zvlast
zavazné diivody a vyhradné na doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Utinky na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje nejsou znamy.

Piipravek ACC Long Hot Drink 600 mg obsahuje sacharézu

1 sacek obsahuje 2045 mg sacharosy. Pokud Vam Vas I€kat tekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se s nim, nez zac¢nete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Vzhledem k obsahu sachar6zy muze byt ptipravek skodlivy pro zuby.

Upozornéni pro diabetiky:
1 sacek obsahuje 0,17 sacharidovych (chlebovych) jednotek.

3. Jakse ACC Long Hot Drink 600 mg uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem.

Pokud 1ékaft neurcil jinak, doporucené davkovani ptipravku je nasledujici:
Dospéli a dospivajici od 14 let uzivaji obsah jednoho sacku jednou denné (coz odpovida 600
mg acetylcysteinu).

U onemocnéni, kde se pripravek uZiva pouze na doporudeni lékare (viz bod 1), urci
diavkovani a délku 1écby lékar individualné podle typu, zavaZnosti a pribéhu
onemocnéni.

U nemocnych s mukoviscidozou se lécba zahajuje niz§imi davkami, které se postupné
zvySuji. U pacientli s mukoviscidozou, jejichz télesna hmotnost je vy$si nez 30 kg, miize
1ékar zvysit denni davku acetylcysteinu az na 800 mg.

Rozpustte ACC Long Hot Drink 600 mg ve sklenici teplé vody (max. 60 °C) a vypijte po
jidle co nejteple;jsi.

Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnu nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, nebo se
projevi nezadouci ucinky, porad’te se o dalSim uZivani pripravku s lékarem.



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

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ACC Long Hot Drink 600 mg, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACC Long Hot Drink 600 mg
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou. UZijte pfisti
obvyklou davku v pfisti obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucéinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezddoucich G¢inki vychazi z této klasifikace jejich Cetnosti:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
Casté: mohou postihnout 1 az 10 pacientti ze 100
M¢éng¢ Casté: mohou postihnout 1 az 10 pacientt z 1000
Vzacné: mohou postihnout 1 az 10 pacientti z 10000
Velmi vzacné: mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10000
Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze urcit

M¢éng casté nezadouci Gcinky:
. Reakce precitlivélosti
Bolesti hlavy
Huceni v usich
Zrychleny tep
Pokles krevniho tlaku
Zangét ustni sliznice
Bolesti bricha, prlijem, zvraceni, paleni zahy a nevolnost
Koprivka, vyrazka, otok, svédéni
Horecka

Vzéacné nezadouci ucinky:

e Dusnost, ztzeni pradusek (bronchospazmus)— pfevazné u pacientli se zvySenou
citlivosti pridusek na rtiznd podrazdéni precitlivélym ve spojitosti s praduskovym
astmatem

Velmi vzacné nezadouci ucinky:
e Anafylakticka (zavazna alergicka) reakce az Sok

e Krvaceni

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http//:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak ACC Long Hot Drink 600 mg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte ptipravek v piivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a sacku za
“Pouzitelné do:/EXP”. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek ACC Long Hot Drink 600 mg obsahuje

Lécivou latkou je acetylcysteinum 600 mg v jednom sacku.
Pomocnymi latkami jsou: kyselina askorbovd, dihydrat sodné soli sacharinu, sacharosa,
citronové aroma, tekuté medové aroma.

Jak ACC Long Hot Drink 600 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tepelné uzavieny trojvrstvy sacek z polyethylenu/Al/papiru obsahujici homogenni bily prasek
s vuni citronu a medu. Jeden sacek obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

Baleni obsahuje 6 nebo 10 sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG

Industriestralle 25

D-83607 Holzkirchen

Némecko

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH
Otto-von Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Némecko


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

Vice informaci o tomto pfipravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele registracniho
rozhodnuti Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4.2.2015



