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

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie-

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

alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te 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.

- 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’alsie informacie

ok wnE

1. Co je ACC 20 mg/ml peroralny 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 viskozny hlien.

Acetylcystein ma tiez antioxida¢ny Géinok. Acetylcystein tymto u¢inkom zabezpecuje ochranu buniek
pred Skodlivymi voPnymi radikalmi, takto chrani napriklad bunky v pl'icnom tkanive pred
poskodenim.

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 ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate aktivny zalado¢ny vred.

- Deti mladsie ako 2 roky nemo6zu uZzivat’ 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.

Najmé na zaciatku lieCby v dosledku skvapaliiovania hlienov méze dojst’ k zvySeniu ich objemu
v dychacich cestach. Hlieny je potrebné vykasliavat’.

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych reakeii
ako su Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytnil nové zmeny na kozi
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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 nemaju uzivat’ pacienti so zlyhavanim pecene
alebo obliciek, aby sa prediSlo d’alSiemu prisunu dusikatych latok.

Bud’te opatrny, ak mate prieduskovi astmu alebo ak ste mali zalado¢ny alebo ¢revny vred.

Ak mate 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 odporti¢a opatrnost’, ak ste mali alebo mate vredy, najma 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, nddcha, svrbenie).

Deti a dospievajuci

Mukolytika mézu zablokovat’ dychacie cesty u deti do 2 rokov z dovodu ich vlastnosti dychacich ciest
a obmedzenej schopnosti vykasl'at’ hlien. Preto sa mukolytika nemajui 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 ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

Antibiotika (lieky proti infekciam)

Acetylcystein mdze oslabit’ uc¢inok niektorych antibiotik. Z bezpeénostnych dévodov sa preto
antibiotika maju podavat’ oddelene a s ¢asovym odstupom minimalne 2 hodiny. Neplati to pre cefixim
a loracarbef. Tieto antibiotika sa mézu podavat’ stibezne s acetylcysteinom.

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

Nitroglycerin
Pri sibeznom uzivani ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych a liekov s obsahom

nitroglycerinu (glycerolnitratu) sa hlasilo zosilnené rozsirovanie ciev a znizené zhlukovanie krvnych
dostic¢iek. Lekar vas bude sledovat’ z dovodu zniZenia krvného tlaku, ktoré méze byt’ zdvazné a méze
sa prejavit’ bolestou hlavy.

Laboratérne testy
Ak mate podstapit’ nasledujice laboratorne vysetrenia, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate ACC 20
mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych, lieck méze mat’ vplyv na stanovenie:
- salicylatov: lieky na lie¢bu bolesti, zapalu alebo reumatizmu
- ketolatok v moci.
Rozptistanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodporuca.

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
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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 za¢nete uzivat’ tento liek.
Uzivanie pocas tehotenstva a doj¢enia mdze odporucit’ lekar len v zdvaznych pripadoch.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Acetylcystein nemd ziadny zndmy 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 oci) (az do veku 4 tyzdiov).

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 mdze spdsobit” alergické reakcie.
Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich u¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrom lapavého dychu‘ u malych deti.

Nepouzivajte viac ako tyzden 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’ velké 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 uZzivajte tento liek 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 lekérnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku 0d 14 rokov:
10 ml peroralneho roztoku 2 — 3-krat denne, ¢o zodpoveda 400 — 600 mg acetylcysteinu denne.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 13 rokov:
10 ml peroralneho roztoku 2-krat denne, ¢o 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 stiéastou balenia.

Postup pri podavani pomocou striekacky:
Otvorte uzaver fTase chraneny pred det'mi tak, ze zatlacite na viecko a otocite nim dol'ava.
1. Zatlacte prilozent perforovanu zatku do hrdla flase. Ak nie je mozné zatku vtlacit’ Gplne,
modze sa nasadit’ uzatvaracie viecko a oto¢te nim. Zatka spaja striekacku s fTaSou a zostava
v hrdle fl'ase.
Zatlacte striekacku pevne do otvoru v zatke. Piest ma byt’ zatlaCeny do striekacky ¢o najd’ale;j.
3. Opatrne obrat'te fl'asu strickackou smerom nadol, povytiahnite piest az k ¢islu oznacujucemu
predpisané mililitre (ml) peroralneho roztoku. Ak sa v striekacke objavia vzduchové bubliny,

no
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vytlacte roztok piestom spit’ do fl'ase a striekacku napliite znovu. Ak je predpisana davka viac
ako 5 ml, striekacka sa naplni dvakrat.

FTaSu opét obrat'te striekackou smerom nahor a vytiahnite stirekacku z perforovanej zatky.
Roztok sa dietat'u moze podat’ striecka¢kou priamo do Ust, alebo sa moze striekacka
vyprazdnit’ na lyzi¢ku. Ak diet'’a dostdva roztok striekackou do ust, ma pri tom sediet’
vzpriamene. Striekacku je najlepsie vyprazdiovat’ pomaly do ust hned’ za bradou, takze diet’a
nemdze nespravne prehltnut’.

o &

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

Dizka lie¢by
ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych neuZzivajte dlhsie ako 4 — 5 dni bez odporacania
lekara.

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

Pri predavkovani sa mézu 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 lekara.

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 ddvku a pokracujte v uzivani tak ako predtym. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Podra ¢astosti vyskytu st vedl'ajsie u¢inky rozdelené na:
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

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

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Menej casté: reakcie z precitlivenosti
Velmi zriedkavé: anafylakticky Sok, anafylaktické reakcie

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
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Poruchy ciev
Velmi zriedkave: krvacanie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastinia
Zriedkaveé: dychavicnost’, ziizenie dychacich ciest

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

Poruchy koze a podkoZzného tkaniva
Menej casté:  zihlavka, vyrazka, opuch podkozného tkaniva, svrbenie, exantém (druh koznej
vyrazky), pruritus (svrbenie)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej castée:  horucka
Nezname: opuch tvare

VysSetrenia
Menej caste: nizky krvny tlak

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v suvislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt zdvaznych
koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. Vo vicsine
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.

Objavil sa pokles agregacie (zhlukovania) krvnych dosti¢iek v pritomnosti acetylcysteinu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢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 uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

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 uchovavanie.

Upozornenie na uchovavanie po prvom otvoreni
Po prvom otvoreni flase je ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych stabilny po¢as 11
dni, ak sa uchovéava 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 deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

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

5
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- Liecivo je acetylcystein. 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 20 mg acetylcysteinu.

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

AKko 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 viskdzny peroralny roztok.

Balenie obsahuje hnedt sklenenu flasu s obsahom 100 ml alebo 200 ml, polypropylénovy odmerny
poharik alebo striekacku a pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

Pharma Wernigerode GmbH, Dornbergsweg 35, 38855 Wernigerode, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023 .



