Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06942-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

ACC injekt
100 mg/1 ml
injekény roztok

acetylcystein

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACC injekt a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ACC injekt
Ako pouzivat’ ACC injekt

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ACC injekt

Obsah balenia a d’alSie informacie

QAP

1. Co je ACC injekt a na &o sa pouZiva

ACC injekt je mukolytikum. Lie¢ivo acetylcystein rozpusta vSetky zlozky, ktoré spdsobuju vazkost’
hlienu a tym podporuje vykasliavanie. Acetylcystein posobi tiez antioxidacne (zastavuje oxidacné
procesy), a tym podporuje ochranné mechanizmy organizmu.

Liek sa pouziva na liecbu ochoreni dychacich ciest, ktoré su sprevadzané intenzivnou tvorbou
hustého viazkého hlienu: akutne a chronické formy ochoreni dychacich ciest, najmé akutny a
chronicky zapal priedusiek, bronchiektazie (rozsirenie priedusiek), astmoidna bronchitida (zapal
priedusiek), asthma bronchiale (prieduskova astma), bronchiolitida (zapal priedusniciek)

a mukoviscidoza (cysticka fibroza).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ACC injekt

Nepouzivajte ACC injekt
- ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ ACC injekt, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ZvySena opatrnost’ sa vyzaduje, ak mate prieduskovl astmu alebo ak ste mali zalido¢ny alebo ¢revny
vred.

Pouzitie acetylcysteinu, a to najmé na zaciatku lieCby mdze viest’ k skvapalfiovaniu, a tym

k zvySeniu objemu prieduskovych sekrétov (vyluckov). Ak nie ste schopny ich dostatocne
vykasliavat’, musia vam byt’ vykonané vhodné opatrenia (napr. drendz (zabezpecenie staleho
odtoku sekrétov pomocou riarky) a aspiracia (odsavanie hlienu)).
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Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych
reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytnll zmeny na
kozi a sliznici, okamzite kontaktujte lekara a podavanie acetylcysteinu sa musi ukoncit’.

Vnutrozilova lieCba s acetylcysteinom musi byt vykonavana pod prisnym lekarskym dohl'adom.
Neziaduce ucinky po intravenoznej aplikacii acetylcysteinu sa vyskytuju Castejsie, ked’ je liek
podavany prilis rychlo, alebo vo vyssich davkach. Preto sa odporuca, aby sa prisne dodrziavali
informéacie o davkovani.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi.

ACC injekt obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 46, 12 — 49,04 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazde;j
ampulke. To sarovna 2,3 % — 2,47 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v
potrave pre dospelych.

Iné lieky a ACC injekt
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubezné podavanie s antitusikami (lieky tlmiace kaSel’) moze potlacit’ vykasliavanie a nahromadenie
hlienu. Preto sa musi osobitne starostlivo urcit’ indikacia na tito kombinaciu (okolnosti na pouzitie
tohto lieku spolu s antitusikami).

Acetylcystein inaktivuje (spdsobuje neucinnost) antibiotika (tetracykliny, aminoglykozidy,
peniciliny) v pokusoch, v ktorych boli liec¢iva priamo spolu zmiesané. Subezné podavanie
acetylcysteinu so spominanymi antibiotikami sa preto neodporuca.

Pri sibeznom podavani ACC injektu a lieckov s obsahom nitroglycerinu méze dojst’ k zosilneniu
vazodilata¢ného (cievy rozsirujuceho) a antiagregacného (pdsobiaceho proti zhlukovaniu krvnych
dostic¢iek) ucinku.

Ak lekar subeznt lieCbu parenteralnym nitroglycerinom a acetylcysteinom povazuje za
nevyhnutni, musite byt’ pozorne sledovany pre nebezpecenstvo vyskytu hypotenzie (zniZenie
tlaku krvi), ktora sa méze prejavovat’ bolest'ou hlavy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pouzitie pocas tehotenstva a doj¢enia mdze odporudit’ lekar len v zavaznych pripadoch po starostlivom
zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv ACC injekt na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Odporuaca sa preto
opatrnost’ pri vykonavani tychto ¢innosti.

3. Ako pouzivat’ ACC injekt

ACC injekt sa ma pouzit’ iba vtedy, ak podanie peroralnych (cez Gsta) lickovych foriem s obsahom
acetylcysteinu nie je mozné.

ACC injekt vam bude podavat zdravotnicky personal injekciou do zily alebo do svalu.
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Pouzitie u dospelych
1 ampulka 1 az 2-krat denne (¢o zodpoveda 300 — 600 mg acetylcysteinu) vnutrozilovo alebo
vnutrosvalovo.

Pouzitie u deti vo veku 6 — 14 rokov
1/2 ampulky 1 az 2-krat denne (¢o zodpoveda 150 — 300 mg acetylcysteinu) vnitrozilovo alebo
vnutrosvalovo.

Pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov

U deti do 6 rokov sa uprednostiiuji peroralne (podavané ustami) liekové formy acetylcysteinu.
Pokial’ je nevyhnutné pouzit’ injekénu liecbu acetylcysteinom, detom vo veku do 6 rokov sa zvycajne
podava 10 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pouzitie u deti mladSich ako 1 rok
Deti mladsie ako 1 rok sa maji podrobit’ vnutrozilovej liecbe acetylcysteinom len vo vitalnych
(zivotne dolezitych) indikaciach a len pod lekarskym dohl'adom v nemocnici.

Sposob podavania:

Vnutrosvalové podanie:

PretoZe pri povrchovo podanej injekcii a pri zvySenej citlivosti sa moze vyskytnut 'ahké, rychlo
ustupujuce palenie, odporaca sa podat’ injekciu hlboko do svalu uvolnenému, leziacemu pacientovi.

Vnutrozilové podanie:

Prvé ddvka sa ma nariedit’ v pomere 1:1 s 0,9 % roztokom NaCl alebo 5 % roztokom glukézy.
Dalsie davky sa majii pokial mozno podavat vo forme infuzie.

Vnutrozilovo je potrebné podavat’ injekény roztok vel'mi pomaly v priebehu 5 mint.

O dizke vnutrozilového podavania rozhodne lekar individudlne. Je mozné v fiom pokracovat’, az
kym bude mozné podéavat’ peroralne (cez usta) liekové formy (napr. tablety, roztok).

Ak mate dojem, Ze u¢inok ACC injektu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vam podali viac ACC injektu, ako ste mali dostat’

Nakol'’ko vam liek bude podédvat’ zdravotnicky personal, nie je pravdepodobné, ze dojde

k predavkovaniu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky st rozdelené do skupin podrla ¢astosti ich vyskytu na:

Vel'mi Casté: (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

Casté: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Menej Casté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
Zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
Vel'mi zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezname: (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tidajov)

Menej ¢asté:

- reakcie z precitlivenosti

- bolest hlavy

- zrychleny tep srdca

- krvécanie, nizky krvny tlak

- nevolnost, vracanie, zapal sliznice ustnej dutiny, bolest’ brucha, hnacka

- zihlavka, vyrazka, opuch podkozného tkaniva, svrbenie, exantém (druh koznej vyrazky)
- horucka
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Zriedkavé:
- zuzenie dychacich ciest, dychavi¢nost’, vytok z nosa (lokalne podavanie)
- porucha travenia

Velmi zriedkavé:
- anafylakticky (najtazSia forma alergickej reakcie) Sok, anafylaktické reakcie

Nezname:
- naval hora¢avy (vnutrozilové poddvanie)
- opuch tvare

Vyskyt zavaznych koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna
nekrolyza (zacCervenanie koze celého tela, na ktorom sa tvoria vel'ké pluzgiere a pokozka sa olupuje)
bol hlaseny v ¢asovej stvislosti s pouzitim acetylcysteinu. Vo vicsine tychto pripadov bol v rovnakom
Case podavany este aspon jeden d’alsi liek, ktory mohol pripadne zvysit popisané t¢inky na sliznicu a

v

kozu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ACC injekt
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrante pred mrazom. Ampulky uchovavajte v papierovej

Skatulke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

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

Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ACC injekt obsahuje

- Lie¢ivo je acetylcystein. 1 ampulka s 3 ml injekéneho roztoku obsahuje 300 mg acetylcysteinu.

- Dalsie zlozky su: dihydrat edetanu disodného, kyselina askorbova, roztok hydroxidu sodného,
voda na injekciu.

Ako vyzera ACC injekt a obsah balenia

ACC injekt je ¢iry bezfarebny roztok.

Velkost balenia: 5, 50 alebo 100 ampuliek z hnedého skla s objemom 3 ml injekéného roztoku,

isomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
f tel’ katul'k

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticvals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.

Nasledujuca informéacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Ako zaobchadzat’ s ampulkami:

Nové oznacenie ampuliek!
Narezavanie uZz nie je potrebné.

Ako otvarat’ nové OPC (one point cut) ampulky:

Drzat’ bielou bodkou nahor.

Zatrepat’ ampulkou, aby tekutina stiekla do dolnej Casti.
Zlomit ampulku v mieste oznacenom bielou bodkou.



