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Pisomna informacia pre pouZivatela
ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych
acetylcystein

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie:

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar

alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 4 — 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych
Ako uzivat’ ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych

Obsah balenia a d’alie informéacie

ALY

1. Co je ACC 20 mg/ml perorilny roztok pre deti a dospelych a na ¢o sa pouZiva

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych obsahuje lie¢ivo acetylcystein.
Acetylcystein skvapaliiuje hlien vo vasich dychacich cestach a ul'ahcuje jeho vykasliavanie pri
ochoreniach dychacich ciest, pri ktorych sa tvori husty viskdzny hlien.

Acetylcystein ma tiez antioxidaény G¢inok. Acetylcystein tymto i¢inkom zabezpecuje ochranu buniek
pred skodlivymi vol'nymi radikalmi, takto chrani napriklad bunky v pl'icnom tkanive pred
poskodenim.

Ak sa do 4 — 5 dni necitite lepSie alebo ak sa vas stav zhor$i, musite sa poradit’ s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti
a dospelych

Neuzivajte ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych

- ak ste alergicky na acetylcystein, metylparabén alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate aktivny zalido¢ny vred.

- Deti mladsie ako 2 roky nemdzu uzivat tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Najmaé na zaciatku lie¢by v dosledku skvapaliiovania hlienov méze dojst’ k zvySeniu ich objemu
v dychacich cestach. Hlieny je potrebné vykasliavat. Ak ho nedokazete dostato¢ne vykasliavat’, vas
lekar podnikne vhodné kroky, aby vam pomohol.
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Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych reakcii
ako su Stevensov-Johnsonov syndrom a toxické epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom). Ak sa
vyskytni nové zmeny na kozi a sliznici, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu
pohotovost’ a ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych prestante uzivat.

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych nemaji uzivat’ pacienti so zlyhédvanim pecene
alebo obliciek, aby sa predislo d’alsiemu prisunu dusikatych latok.

Bud’te opatrny, ak mate prieduskovu astmu alebo ak ste mali zalado¢ny alebo ¢revny vred, najma ak
uzivate iné lieky, ktoré mozu drazdit sliznicu zaludka.

Ak méte prieduSkovu astmu, musite byt’ pocas liecby starostlivo sledovany. Ak sa vyskytne
bronchospazmus, uzivanie acetylcysteinu musite ukoncit’ a musi sa zacat’ vhodna liecba.

Pri pouzivani tohto lieku sa odporuca opatrnost, ak ste mali alebo mate vredy, najmé ak uzivate d’alsie
lieky, o ktorych je zname, ze drazdia sliznicu gastrointestinalneho traktu.

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobej liecbe pacientov s precitlivenostou na histamin, pretoze ACC 20
mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych ovplyviiuje metabolizmus histaminu a méze vyvolat
priznaky intolerancie (neznasanlivosti) (napriklad bolest’ hlavy, nadcha, svrbenie).

Deti a dospievajuci

Vzhl'adom na charakteristiky dychacich ciest u deti mladsich ako 2 roky a ich obmedzent1 schopnost’
vykaslat’ hlien, m6zu mukolytika sposobit’ zablokovanie dychacich ciest. Preto sa mukolytika nesmu
pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Iné lieky a ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Antitusika (lieky proti kasl'u)
Kombinované podavanie acetylcysteinu s antitusikami moze vyvolat’ nebezpec¢né nahromadenie
hlienu, spésobené znizenym vykasliavacim reflexom.

Antibiotikd (lieky proti infekciam)

Z experimentalnych stadii vyplyva, Ze acetylcystein mdze znizovat’ ucinnost’ antibiotik (tetracyklinu
(okrem doxycyklinu), cefalosporinu, aminoglykozidov a penicilinov). Acetylcystein moze oslabit’
ucinok niektorych antibiotik. Z bezpecnostnych dévodov sa preto antibiotika maji podavat’ oddelene a
s casovym odstupom minimalne 2 hodiny medzi ich uzivanim a acetylcysteinom. Neplati to pre
cefixim. Toto antibiotikum sa méze podavat’ sibezne s acetylcysteinom.

Aktivne uhlie
Aktivne uhlie méze znizit’ G¢inok acetylcysteinu.

Nitroglycerin
Stibezné uzivanie ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych méze potencialne viest’ k

zvySenému ucinku glyceroltrinitratu (nitroglycerinu) na rozsirenie krvnych ciev. M6ze to byt
¢iastocne spdsobené aj moznym ucinkom na riedenie krvi. Lekar vas bude sledovat’ z dovodu znizenia
krvného tlaku, ktoré méze byt zavazné a moze sa prejavit’ bolest'ou hlavy.

Antikonvulziva

Ak sa acetylcystein pouziva subezne s karbamazepinom, u¢inok karbamazepinu sa méze znizit’ v
dosledku zniZenej plazmatickej hladiny lieku.

Laboratorne testy
Ak mate podstupit’ nasledujuce laboratorne vysetrenia, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate ACC 20
mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych, lick m6Ze mat’ vplyv na stanovenie:
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- salicylatov: lieky na liecbu bolesti, zapalu alebo reumatizmu
- ketolatok v moci.
Rozpustanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodportca.

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych, jedlo a napoje
ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych sa uziva po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Uzivanie pocas tehotenstva a doj¢enia mdze odporucit’ lekar len v z&vaznych pripadoch.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Acetylcystein nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych obsahuje metylparabén (E 218), benzoan
sodny, sodik a benzylalkohol.

Tento liek obsahuje 1,3 mg metylparabénu (E 218) v 1 ml. M6ze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti
(mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje 1,95 mg benzoanu sodného v 1 ml. M6Ze zhorsit novorodenecku zltacku (zltnutie
koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje do 4,8 mg sodika v 1 ml, ¢o zodpoveda 0,24 % WHO odporti¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika na dospelil osobu.

Tento liek obsahuje do 0,1 mg benzylalkoholu v 1 ml. Benzylalkohol méZe sposobit’ alergické reakcie.
Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich u¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrém lapavého dychu‘ u malych deti.

Nepouzivajte viac ako tyzdeii u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite alebo ak mate ochorenie
pecene alebo obliciek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromodit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu

a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané ,,metabolicka aciddza‘).

3. Ako uzivat’ ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov:
10 ml peroralneho roztoku 2 — 3-krat denne, ¢o zodpoveda 400 — 600 mg acetylcysteinu denne.

Deti a dospievajtci vo veku od 6 do 13 rokov:
10 ml peroralneho roztoku 2-krat denne, co zodpoveda 400 mg acetylcysteinu denne.

Deti vo veku od 2 do 5 rokov:
5 ml peroralneho roztoku 2 — 3-krat denne, ¢o zodpoveda 200 — 300 mg acetylcysteinu denne.

Sposob podavania

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych sa uziva po jedle.

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych sa moze podavat pomocou striekacky alebo
odmerného poharika, ktoré st su¢astou balenia.




Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00453-Z1A

Postup pri podavani pomocou striekacky:
Otvorte uzaver fTaSe chraneny pred detmi tak, ze zatlacite na viecko a otocite nim dol'ava.

1. Zatlacte prilozenu perforovant zatku do hrdla flase. Ak nie je mozné zatku vtlacit’ uplne,
moze sa nasadit’ uzatvaracie viecko a oto¢te nim. Zatka spaja strickacku s fl'asou a zostava
v hrdle fTaSe.

2. Zatlacte striekacku pevne do otvoru v zatke. Piest ma byt’ zatlateny do striekacky ¢o najd’ale;j.

3. Opatrne obrat'te fl'asu strickackou smerom nadol, povytiahnite piest az k ¢islu oznacujucemu
predpisané mililitre (ml) perordlneho roztoku. Ak sa v striekacke objavia vzduchové bubliny,
vytlacte roztok piestom spét’ do fl'ase a striekacku napliite znovu. Ak je predpisana davka viac
ako 5 ml, strieckacka sa naplni dvakrat.

4. Flasu opét obrat'te strickackou smerom nahor a vytiahnite stirekacku z perforovanej zatky.

5. Roztok sa dietat'u moze podat’ striekackou priamo do tst, alebo sa méze striekacka
vyprazdnit' na lyzi¢ku. Ak dieta dostava roztok strickackou do ust, ma pri tom sediet’
vzpriamene. Striekacku je najlepsie vyprazdnovat’ pomaly do tst hned’ za bradou, takze dieta
nemoze nespravne prehltnat’.

Davkovaciu striekacku je potrebné po kazdom podani vycistit tak, Ze sa niekol'’kokrat naplni ¢istou
vodou a zase vyprazdni.

Dizka lie¢by

Ak sa priznaky nezlepsia alebo zhorSia do 4 — 5 dni, porad’te sa s lekarom. Ak si myslite, Ze u¢inok
ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych je prilis silny alebo prilis$ slaby, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uzijete viac ACC 20 mg/ml peroralneho roztoku pre deti a dospelych, ako mate

Pri predavkovani sa mozu objavit’ gastrointestinalne problémy ako je nutkanie na vracanie, vracanie
a hnacka.

Neboli popisané vazne vedlajsie G¢inky alebo priznaky otravy ani v pripade extrémneho
predavkovania.

Ak vy alebo vase diet’a uzije viac ACC 20 mg/ml peroralneho roztoku pre deti a dospelych, okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Ak zabudnete uzit’ ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych

Ak zabudnete uzit ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych alebo uzijete menej ako mate,
uzite az d’alSiu davku a pokracujte v uzivani tak ako predtym. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Podl’a castosti vyskytu st vedl'ajsie ucinky rozdelené na:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Menej caste: reakcie z precitlivenosti

Velmi zriedkavé: anafylakticky Sok, anafylaktické reakcie (ndhla kozna vyrazka, tazkosti s dychanim a
mdloby). MézZe byt Zivot ohrozujtce.
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Poruchy nervového systému
Menej casté: bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
Menej casté:  hucanie v uSiach

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej casté:  zrychleny tep srdca

Poruchy ciev
Vel'mi zriedkave: krvacanie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastinia
Zriedkave: dychavic¢nost’, zazenie dychacich ciest

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté:  nevolnost, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, zapal tistnej dutiny
Zriedkave: porucha travenia

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté:  zihlavka, vyrazka, opuch podkozného tkaniva, svrbenie, exantém (druh kozne;j
vyrazky), pruritus (svrbenie). Kontaktujte svojho lekara. Pripady opuchu tvare, pier a
jazyka mo6zu byt Zivot ohrozujtce.

Velmi zriedkavé: Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté:  horucka
Nezndme: opuch tvare

Laboratérne a funkéné vySetrenia
Menej caste: nizky krvny tlak

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v suvislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt zavaznych
koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov
syndrom). Vo vécsine hlasenych pripadov sa subezne uzival aspon jeden d’alsi liek, ktory mohol
potencionalne zosilnit’ opisané mukokutanne ucinky.

Ak sa objavia prvé prejavy reakcie z precitlivenosti (pozri vyssie), nesmie sa ACC 20 mg/ml peroralny
roztok pre deti a dospelych znovu uzit. V tomto pripade kontaktujte lekara.

Rozne stadie potvrdili zniZenie zhlukovania krvnych dostic¢iek (zhlukovanie urcitych zlozky krvi)
pocas uzivania acetylcysteinu. K dne$nému dnu, klinicky vyznam tohto nie je jasny.

Protiopatrenia
Pri prvom priznaku reakcie z precitlivenosti (pozri vyssie) uz neuzivajte tento liek. Ak k tomu dojde,
kontaktujte, prosim, lekara.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich ucinkov ako zavazny alebo ak
spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Upozornenie na uchovavanie po prvom otvoreni
Po prvom otvoreni fTaSe je ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych stabilny pocas 11
dni, ak sa uchovava pri teplote 15 az 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych obsahuje

- Lie¢ivo je acetylcystein. 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 20 mg acetylcysteinu.

- Dalsie zlozky s sodna sol’ karmeldzy (E466), metylparabén (E218), benzoan sodny (E211),
edetan disodny, roztok hydroxidu sodného, dihydrat sodnej soli sacharinu, ¢istena voda a
Cerestiova prichut’ (obsahuje benzylalkohol).

Ako vyzera ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych a obsah balenia

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych je ¢iry mierne viskézny peroralny roztok.

Balenie obsahuje hnedl sklenent flasu s obsahom 100 ml alebo 200 ml, polypropylénovy odmerny
poharik alebo striekacku a pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko
Pharma Wernigerode GmbH, Dornbergsweg 35, 38855 Wernigerode, Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januéari 2026.



