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Pribalova informace — RP
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

NAC AL 600 Sumivé tablety
(Acetylcysteinum)

Sumivé tablety

Mila pacientko, mily paciente,
prosim, ctete pozorné nasledujici informaci, protoze obsahuje diilezité udaje pro
pouzivani tohoto léku. S pripadnymi dalsimi otazkami se obracejte, prosim, na vaseho

lékare nebo lekarnika.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb — Daimler — Str. 19

D — 89150 Laichingen

Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

SloZeni
Léciva latka: Acetylcysteinum 600 mg v 1 Sumivé tableté

Pomocné latky: Dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, aspartam,
citronové aroma, povidon 25, makrogol 6000,

Indikacni skupina

Indikac¢ni skupina: mukolytikum, expektrorans

Charakteristika

Acetylcystein  zkapalfiuje husty hlen v praduskach, podporuje vykaslavani
nahromadéného sekretu a mize ptispet k zmirnéni drazdéni na kasel
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Indikace

Lék k uvolnéni vazkého hlenu pfti akutnich a chronickych onemocnénich dychacich
cest.

Kontraindikace

Kdy nesmite pripravek NAC AL 600 sumivé tablety uzivat?

Ptipravek nesmite uzivat pokud vite o své piecitlivélosti na acetylcystein nebo na
jinou soucast pripravku.

Na co musite dbat behem tehotenstvi a pri kojeni?

Zatim nejsou dostate¢né zkuSenosti s pouzivanim NAC AL 600 Sumivé tablety v
téhotenstvi a pii kojeni. Za téchto podminek by nemél byt ptipravek uzivan, ledaze
1€kat rozhodne, Ze pouziti 1€ku je naprosto nezbytné.

Co musite brat v uvahu pri léceni deti?

Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky neni piipravek NAC AL 600 Sumivé
tablety vhodny pro déti do 14 let.

Nezadouci uc¢inky

Jakeé nezadouci ucinky miize NAC AL 600 sumiveé tablety vyvolat?
Velmi ztidka mtze vzniknout paleni zdhy, nevolnost, zvraceni a prijem.

V ojedinélych ptipadech doslo k zané&tiim sliznice Gstni (stomatitis), k bolestem hlavy
a Suméni v uSich (tinnitus). Existuji ojedinélé zpravy, Ze po podani acetylcysteinu
vznikly reakce z precitlivélosti, napt. svédéni, kopfivka (utrikaria), kozni vyrdzka
(exantém, rush), dusnost, spasmus pradusek, zrychleni srde¢niho tepu a pokles
krevniho tlaku; ojedin€lé zpravy o spasmu prudusek se tykaly pfevazné pacientl s
zvySenou reaktivitou pradusek pifi priduSkovém astmatu (tzv. hyper-respondefi,
zvySena citlivost pridusek viici riznym drazdivym faktortim).

V souvislosti s podavanim acetylcysteinu bylo ojedinéle zaznamenano krvéceni, a to
castecné v ramci celkové precitlivélosti.

Zpozorujete-li u sebe n&ktery z uvedenych nezadoucich ucinkti nebo jinou
neobvyklou reakci, sd€lte to, prosim, svému l€kati nebo 1ékarnikovi.

Jaka opatieni jsou nutnd pokud se objevi nezadouci ucinky?

Pfi prvnim naznaku ptecitlivélosti se nesmi ptipravek NAC AL 600 Sumivé tablety
dale uzivat. Informujte svého Iékare, ktery posoudi zdvaznost piiznakli a podle
potieby rozhodne o vhodnych opatienich.
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Interakce

Které jiné léky ovliviuji ucinky NAC AL 600 sumivé tablety a jak ovliviiuje tento
pripravek pusobeni jinych leki?

Uvédomte si, ze nasledujici udaje se mohou vztahovat i k 1éktm, které jste uzivali
kratce pred uzivanim acetylcysteinu.

Je nutné peclivé zvazit vhodnost souasného pouziti NAC AL 600 Sumivé tablety a
pripravka, které kaSel tlumi (antitusika), protoze muze dojit k nebezpecnému
méstnani hlenu v dychacich cestach.

Tetracyklin (hydrochloid) Ize podavat pouze oddélené, nejméné s 2-hodinovym
casovym odstupem od uzivani NAC AL 600 Sumivé tablety (neplati pro doxycyklin).

Soucasné podavani NAC AL 600 Sumivé tablety a nitroglycerinu muze zesilit
pusobeni nitroglycerinu na rozsifeni cév a ziedéni krve (zesiluje utlum shlukovani
krevnich desticek).

Navod k spravnému davkovani

Uvedené pokyny plati, pokud vas lékaf neurci jinak. Dodrzujte prosim nasledujici
pokyny, jinak by 1€k nemohl spravné ptisobit.

Jaké mnozstvi NAC AL 600 sumivé tablety mate uzivat a jak casto?

Dospéli a mladez od 14 let: 2 x denné 1/2 nebo 1 x denné 1 Sumivou tabletu (tj. 600
mg acetylcysteinu na den).

Davkovani pii mukoviscidoze:
Détiod2 -6 let 1 x denné 1/2 Sumivé tablety NAC AL 600

Déti starsi 6 let 2 x denné 1/2 Sumivé tablety NAC AL 600 nebo 1x denné 1 Sumiva
tableta NAC AL 600 (tj. 600 mg acetylcysteinu/den).

Délka 1é€by musi byt posouzena individualng; u chronické bronchitidy a
mukoviscidézy ma byt 1€k podavan dlouhodobé, aby se dosahlo profylaxe infekce.

Jak a kdy mate NAC AL 600 Sumivé tablety uzivat?

Tablety NAC AL 600 Sumivé tablety se uzivaji po jidle rozpusténé ve sklenici vody.

Upozornéni: Dostatecny piivod tekutiny zlepSuje Uc¢inek piipravku na uvoliovani
hlenu.

Dulezita upozornéni a varovani

Na co jeste musite dbat?

U fenylketonurie, coZ je dédicné onemocnéni latkové vymény, je nutné mit na zfeteli,
ze 1€k obsahuje aspartamové sladidlo. V jedné Sumivé tableté¢ je 11.22 mg
fenylalaninu.

Na co musite dbat pri Fizeni motorovych vozidel, pri praci ve vyskach a pri obsluze
stroji?

Neni diivod ke zvlastnim opatienim.
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Co mate délat doslo-li K poziti velkych davek NAC AL 600 sumivé tablety (imysiné
nebo nahodné predavkovani)?

Pfi ndhodném nebo tmyslném piedédvkovani se mohou dostavit pfiznaky mistniho
podrazdéni, jako jsou paleni zahy, bolesti zaludku, nevolnost, zvraceni a prajem.
Zatim vsak, ani pfi extremnim piredavkovani, nebyly zaznamenany zavazné nezadouci
ucinky a ptiznaky intoxikace.

Pti pochybnostech se porad’te s 1ékarem.

Co mate delat, kdyz jste uzili malou davku NAC AL 600 Sumivé tablety nebo jste si
nekterou davku zapomnéli vzit?

Pokud jste zapomnéli vzit jednu ddvku NAC AL 600 Sumivé tablety nebo jste si vzali
prilis malou davku, pokracujte pii dalsi davce podle predpisu.

Uchovavani

Uchovavejte tento ptipravek mimo dosah a dohled déti!

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na S$titku a
krabicce za vyrazem ,,pouzitelné do*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25° C v dobfe uzavieném vnitiim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Po vyjmuti tablety, vi¢ko tuby fadné uzaviete !

Po rozpiileni tablety musi byt zbyla polovina tablety neprodlené vracena do tuby a
tuba musi byt ihned dobfe uzaviena.

Po prvni otevieni tuby spotiebujte do 3 mésic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domadaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

Baleni a druh obalu

NAC AL 600 Sumivé tablety:

10 Sumivych tablet
20 (2 x 10) Sumivych tablet

Na lékarsky predpis:
50 (5 x 10) Sumivych tablet

Datum posledni revize pribalové informace: 23.10.2013

Mate-li jakékoliv dalSi dotazy, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.
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