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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ACC Neo 200 mg Sumivé tablety

acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ACC Neo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC Neo uzivat
3. Jak se ACC Neo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ACC Neo uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ACC Neo a k ¢emu se pouZiva
ACC Neo je lécivy ptipravek obsahujici acetylcystein.

Tato 1éciva latka rozpousti vSechny slozky, které zptisobuji vazkost hlenu. Tim sniZzuje vazkost hlenu,
usnadiiuje vykaslavani a pomaha odstraniovat hlen z dychacich cest.

Acetylcystein ma také antioxidacni ti€inek. Acetylcystein diky tomuto u€inku zajist'uje ochranu bun¢k pied
Skodlivymi volnymi radikaly, takto chrani napiiklad bunky v plicni tkani pied poskozenim.

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

Bez porady s 1ékafem muize byt pripravek uzivan dospélymi, dospivajicimi nebo podavan détem od 6 let pii
akutnich onemocnénich dychacich cest provazenych tvorbou hustého vazkého hlenu a vihkym kaslem, jako
je chiipka, akutni zanét pradusek nebo pridusnice.

Na doporuceni 1ékafe se pripravek uziva u chronickych onemocnéni dychacich cest, jako je chronicky zanét
pradusek nebo pradusnice, priaduskové astma, bronchiolitida (zanét priidusinek), mukoviscidéza (cysticka
fibroza, vrozena porucha zkapalfiovani hleni), bronchiektazie (rozsiteni pridusek), dale pii 16¢bé zanétu
hrtanu.

Ptipravek ACC Neo 200 mg je urcen pro dospé€lé, dospivajici a déti od 6 let.



Pokud se do 5 dnt (u déti do 3 dnd) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ACC Neo uZivat

Neuzivejte ACC Neo:

- jestlize jste alergicky(4) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

- trpite-li Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi (duodenalnimi) viedy

- pripravek se nesmi podavat détem do 2 let

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku ACC Neo se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zaCatku 1éCby, mtze vést ke zkapalnéni a tim zvétSeni objemu
praduskového hlenu. Pokud trpite snizenou schopnosti vykaslavat, mél by Vas I€kar zajistit nalezita opatfeni
(drenaz, odsavani).

Velmi vzacné se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zavazné kozni reakce (Stevenstv-
Johnsontiv syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované odlu¢ovanim horni vrstvy kize ¢i
sliznice od spodnich vrstev), Lyelliv syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované vznikem
puchyitr)). Objevi-li se pfi uzivani acetylcysteinu nove jakékoli kozni nebo slizni¢ni poruchy, neodkladné
se porad’te s 1ékafem.

Opatrnosti je tieba, pokud mate priduskové astma. Pokud se objevi bronchospasmus (zizeni pridusek
zpusobujici potize pii dychani), prestaiite tento 1ék uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.
Opatrnosti je tfeba, pokud jste v minulosti trpél(a) Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy, zvlasté pokud
soucasn¢ uzivate jiné 1éCivé ptipravky, o nichzZ je zndmo, Ze drazdi sliznici traviciho traktu.

Pti nesnasenlivosti histaminu je tfeba opatrnosti a 1é¢ba acetylcysteinem ma byt co nejkrats$i. Dlouhodobé
uzivani pripravku mize vyvolat pfiznaky nesnaSenlivosti histaminu, napt. bolest hlavy, rymu a svédéni.

Déti a dospivajici

Pro vysoky obsah 1é¢ivé latky neni pfipravek vhodny pro déti mladsi nez 6 let.

Tento 1éCivy piipravek se nesmi podavat détem do 2 let z divodu mozného zablokovani dychacich cest
nahromadénym hlenem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ACC Neo

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

Pti souc¢asném uzivani ACC Neo a antitusik (Iéky tlumici kaSel, napt. dextromethorfan nebo kodein) miize
pro sniZzeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpecnému zadrZeni vytvoreného hlenu v dychacich cestach. Pro
soucasné uzivani ACC Neo a antitusik proto musi byt zvlast’ zavazné diivody a antitusika mohou byt uzivana
soucasné s ACC Neo pouze na ptimé doporuceni 1ékare.

Pfi soucasném uzivani nékterych antibiotik (tetracyklinu, polosyntetickych penicilinfi, aminoglykosidd,
cefalosporinit) se musi ptipravek ACC Neo 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 Neo a piipravku s nitroglycerinem mize dojit k zesilenému roz$ifovani cév a
ke snizeni krevni srazlivosti, proto je tfeba opatrnost.
Aktivni uhli ve vysokych davkach (jako antidotum pfi otravach) muize snizovat uGcinnost

acetylcysteinu.

O vhodnosti soucasného uzivani (podavani ditéti) ACC Neo a jinych 1éka se porad’te s 1¢katem.

Ovlivnéni laboratornich testi

Tento 1éCivy piipravek mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testli (kolorimetrické stanoveni
salicylati, stanoveni ketonli v moci). Pokud mate podstoupit toto laboratorni vysetieni, sdélte svému
1€kati, ze uzivate acetylcystein.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’'te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
V tehotenstvi a v obdobi kojeni mlize byt tento pripravek uzivan jen na doporuceni lékate.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek ACC Neo nema Zadny znamy ¢inek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek ACC Neo obsahuje sodik, laktézu a sorbitol:

Tento piipravek obsahuje pfiblizn¢ 99 mg sodiku v jedné Sumivé tableté. To odpovida 5 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento piipravek obsahuje priblizn¢ 70 mg laktdzy v jedné Sumivé tableté. Pokud Vam lékat sdélil, ze
nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,062 mg sorbitolu v jedné Sumivé tabletg.

3. Jak se ACC Neo uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého l€kaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku ACC Neo 200 mg je:
Dospéli a dospivajici od 14 let: 2-3krat denné 1 Sumivou tabletu, coz odpovida 400 - 600 mg acetylcysteinu

denné.
Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici mezi 6-14 lety: 2krat denné 1 Sumivou tabletu, coz odpovida 400 mg acetylcysteinu denné.
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U mukoviscidézy a dalSich onemocnéni, u nichZ je ACC Neo 200 mg uzivan pouze na doporuceni lékate,
stanovi davkovani a délku 1écby 1ékar individualné podle typu, zavaznosti a prubéhu onemocnéni. U
chronickych onemocnéni mize uzivani pfipravku trvat i nékolik mésict.

Zpiisob podani:
Sumivé tablety se uzivaji po jidle, rozpusténé ve 100-120 ml vody.

Roztok se vypije ihned po rozpusténi tablety. Vyjimecné€ je mozné roztok vypit nejpozdéji do 2 hodin po
rozpusténi tablet, a to i pokud byly tablety rozpustény v teplé vods. Uginek acetylcysteinu na hlen se zesiluje
zvysenim piijmu tekutin.

Délka lécby:

Jestlize se ptiznaky onemocnéni do 5 dnii (u déti do 3 dnti) nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, porad’te se o
dal§im uzivani piipravku s 1ékafem. V zadném ptipadé vsak bez porady s Iékafem neuzivejte piipravek déle
nez 14 dni.

Jestlize mate pocit, Ze uCinek ACC Neo je prili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice ACC Neo, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti Sumivych tablet ditétem se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACC Neo

Nezdvojnasobujte nédsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo l€¢karnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezddoucich ucinkti vychazi z této klasifikace jejich Cetnosti:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientil
M¢éng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
Vzéicné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii
Neni znamo: z dostupnych udajl nelze urcit

Méng¢ ¢asté nezadouci ¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
Reakce precitlivélosti

Bolest hlavy

Huceni v usich

Zrychleny tep

Pokles krevniho tlaku



Zangt ustni sliznice

Bolest bricha, priijem, zvraceni, paleni zahy a pocit na zvraceni
Koptivka, vyrazka, otok, svédéni

Horecka

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

¢ Dusnost, stazeni pradusek (bronchospasmus) — pievdzné€ u pacientl s hyperreaktivnim dychacim
systémem ve spojitosti s pruduskovym astmatem

Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt):
e Anafylakticka (zavazna alergickd) reakce az Sok

e Krvaceni

Pfi podavani acetylcysteinu bylo v rlznych studiich prokazano snizené shlukovani krevnich desticek;
klinicky vyznam tohoto uc¢inku vSak neni jasny.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak ACC Neo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C, v dobie uzaviené tubg, aby pripravek byl chranén pted vzdusnou vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v zataveném sacku. Po otevieni (roztrzeni) ihned spotfebujte.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 1 rok.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho 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 Neo 200 mg obsahuje

Léciva latka: Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 200 mg.


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

Pomocné latky: kyselina askorbova, bezvoda kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan
sodny, sodna sil sacharinu, mannitol, laktéza, dihydrat natrium-citratu, ostruzinové aroma (obsahuje
sorbitol E 420).

Jak ACC Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Velikost baleni: 10, 20, 25, 50 (2x25) a 100 Sumivych tablet.
Tablety jsou baleny v tubach nebo jednotlivé v trojvrstvych saccich (Al/PE/papir) a v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Bil¢é, ploché, kulaté, hladké tablety, s ptlici ryhou na jedné strang, s ostruzinovou viini. Pulici ryha neni
urcena k rozlomeni tablety.

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

Ptipraveny roztok je urcen k okamzité spotiebe.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Hexal AG, Industriestralie 25, 83607 Holzkirchen, Némecko
Vyrobce:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Némecko
Hermes Pharma GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen, Némecko
Hermes Pharma Ges.m.b.H.,Schwimmschulweg 1a, A-9400 Wolfsberg, Rakousko

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 7. 2022



