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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

ACC LONG
600 mg
Sumivé tablety

acetylcystein

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACC LONG a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ACC LONG
Ako uzivat ACC LONG

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ACC LONG

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wnE

1. Co je ACC LONG a na ¢o sa pouZiva

ACC LONG obsahuje lie¢ivo acetylcystein
Acetylcystein rozpusta vsetky zlozky, ktoré spdsobuju viskozitu hlienu a podporuje tym jeho
vykasSliavanie.

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

Liek sa uZiva na lie¢bu vSetkych ochoreni dychacich ciest, ktoré si spojené s intenzivnou tvorbou
hustého viskdzneho hlienu, ako su chripka, zapaly priedusnice, aktitna i chronicka bronchitida (zapal
priedusiek), bronchiektazie (rozsirenie priedusiek), prieduskova astma, bronchiolitida (zapal
priedusni¢iek), mukoviscidoza (cysticka fibroza, vrodena porucha skvapaliiovania hlienov). Liek sa
d’alej uZiva na liecbu zapalu hrtana, akatnej a chronickej sinusitidy (zapal prinosovych dutin)

a seroznej a exudativnej otitidy (zapal stredného ucha) s vypotkom a pri predoperacnych

a pooperaénych stavoch spojenych so zvysenou tvorbou viskdzneho hlienu v dychacich cestach.

Pri chronickych ochoreniach dychacich ciest a krénych, nosnych a usnych ochoreniach sa liek smie
uzivat’ iba na odportcanie lekara.

Liek je vhodny pre dospelych a dospievajtcich od 14 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACC LONG

Neuzivajte ACC LONG
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- ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6.)

- ak mate aktivny Zalado¢ny vred

Liek sa nema podavat’ detom mladsim ako 14 rokov pre vysoky obsah lieCiva.

Upozornenia a opatrenia
Najmai na zaciatku lieCby v désledku skvapaliiovania hlienov moéze 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 je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytnua nové zmeny na kozi

a sliznici, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu pohotovost a ACC LONG
prestaiite uzivat’.

ACC LONG nemaju uzivat pacienti so zlyhavanim pecene alebo obliciek, aby sa predislo d’alSiemu
prisunu dusikatych latok.

Bud'te opatrny, ak mate prieduskovu astmu alebo ak ste mali zaludo¢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 odporaca opatrnost’, ak ste mali alebo mate vredy, najmé ak uzivate dalSie
lieky, o ktorych je zname, Ze drazdia sliznicu gastrointestinalneho traktu.

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobej liecbe pacientov s precitlivenostou na histamin, pretoze ACC LONG
ovplyvituje metabolizmus histaminu a méze vyvolat’ priznaky intolerancie (neznaSanlivosti) (napriklad
bolest’ hlavy, nadcha, svrbenie).

Iné lieky a ACC LONG

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pri sibeznom uzivani ACC LONG a antitusik (lieky na utiSenie kasl'a) méze z dévodu oslabenia
vykasliavacieho reflexu dojst’ k nebezpecnému zadrzaniu hlienov v dychacich cestach. Na subezné
uzivanie ACC LONG a antitusik musia byt’ osobitne zavazné dovody a antitusikd sa subezne s ACC
LONG moézu uzivat’ iba po priamom odporucani lekara.

ACC LONG a lieky s obsahom antibiotika je nevyhnutné uzivat’ oddelene a s ¢asovym
odstupom minimalne 2 hodiny.

Aktivne uhlie méze znizit’ u¢inok acetylcysteinu.

Pri stibeznom uzivani ACC LONG a liekov s obsahom nitroglycerinu (glycerolnitratu) sa hlasilo
zosilnené rozsirovanie ciev a znizené zhlukovanie krvnych dosticiek. Lekar vas bude sledovat’
z dovodu zniZenia krvného tlaku, ktoré méze byt zdvazné a modze sa prejavit’ bolestou hlavy.

Ak mate podstapit’ nasledujice laboratorne vysetrenia, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate ACC
LONG, liek mdze mat’ vplyv na stanovenie:
- salicylatov: lieky na lieCbu bolesti, zapalu alebo reumatizmu

- ketolatok v moci.
Rozpuistanie acetylcysteinu s inymi liekmi sa neodporuca.

ACC LONG, jedlo a napoje
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Sumiva tableta sa uziva po jedle, rozpustena v pohari vody. Roztok sa uziva ihned’ po rozpusteni
tablety, no ked’Ze je stabilizovany kyselinou askorbovou, mozno ho vypit’ az do 2 hodin po rozpusteni
tablety. Tabletu mozZno rozpustit’ aj v teplej vode.

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 lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Uzivanie pocas tehotenstva a doj¢enia méze odporucit’ lekar len v zdvaznych pripadoch.

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

ACC LONG obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje do 40 mg sorbitolu v kazdej Sumivej tablete. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak
vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na
nezndSanlivost’ fruktozy (skratka HFL, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara
predtym, ako uzijete tento liek.

ACC LONG obsahuje laktézu
Liek obsahuje laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

ACC LONG obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 139 mg (6,03 mml) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej Sumive;j
tablete. To sa rovna 7 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat ACC LONG

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov zvycajne uzivaji 1 Sumivu tabletu 1-krat denne.
U pacientov s mukoviscidézou a s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 30 kg moze lekar zvysit’ denna
davku acetylcysteinu az na 800 mg.

Tablety s deliacou ryhou na jednej strane. M6zZe sa rozdelit’ na rovnaké davky.

Na dosiahnutie profylaktického u¢inku proti infekciam pri chronickom zapale priedusiek a pri
mukoviscidéze mé byt lietba tychto ochoreni dlhodoba. Dizku lie¢by stanovi lekar individuslne
podPa typu, zavaznosti a priebehu ochorenia.

Presné diavkovanie v tychto pripadoch vidy urcuje lekar.

Ak uzijete viac ACC LONG, ako mate
Ak uzijete viac ACC LONG, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ ACC LONG
Ak zabudnete uzit ACC LONG, uzite ho hned’, ako si na to spomeniete a potom pokracujte tak ako

predtym. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Podla castosti vyskytu st vedl'ajSie ucinky rozdelené na:
Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
Nezname (Castost’ sa neda 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 castée:  hucanie v usiach

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

Poruchy ciev

Velmi zriedkaveé: krvacanie

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

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

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej caste:  zihlavka, vyrazka, opuch podkozného tkaniva, svrbenie, exantém (druh koZzne;j
vyrazKy), pruritus (svrbenie)

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

Vysetrenia
Menej casté: nizky krvny tlak

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v stivislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt zavaznych
koznych reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. 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 LONG znovu uzit'.
V tomto pripade kontaktujte lekara.

Objavil sa pokles agregacie (zhlukovania) krvnych dosti¢iek v pritomnosti acetylcysteinu.
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ACC LONG

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tuba: Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

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 vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co ACC LONG obsahuje
- Liecivo je 600 mg acetylcysteinu.
- Dalgie zlozky st kyselina askorbové, kyselina citronova, laktoza, manitol, cyklaman sodny,
hydrogénuhlicitan sodny, dihydrat sodnej soli sacharinu, ¢ernicova aréma (obsahuje sorbitol),
uhli¢itan sodny, dihydrat citratu trisodného.

AKko vyzera ACC LONG a obsah balenia

ACC LONG su biele ploché okruhle tablety s vonou ¢ernic s deliacou ryhou na jednej strane.
S balené v plastovej tube s plastovym uzaverom s vysuSovadlom alebo AL/ papier saékoch
v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 50 a 100 Sumivych tabliet.

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 LCublana

Slovinsko

Vyrobca

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

Nemecko

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen

Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023 .


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

