Sp.zn.sukls156397/2016
Pribalova informace: informace pro uZivatele
ACC Long Instant 600 mg peroralni prasek v sa¢ku

acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
I€kate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.
- Bez porady s 1ékafem neuzivejte ACC Long Instant déle nez 14 dni.
- Pokud se do 4-5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ACC Long Instant a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ACC Long Instant uZivat
Jak se ptipravek ACC Long Instant uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ACC Long Instant uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek ACC Long Instant a k ¢emu se pouZiva

Pripravek ACC Long Instant obsahuje 1éCivou latku acetylcystein a v dychacich cestach zkapalnuje
vazky hlen.

Pripravek ACC Long Instant se pouziva k uvolnéni hlenu a k usnadnéni vykaslavani pii
onemocnénich dychacich cest s vazkym hlenem.

Tento ptipravek mohou uzivat pouze dospéli.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ACC Long Instant uZivat

Neuzivejte pripravek ACC Long Instant



. jestlize jste alergicky(a) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
Déti do 2 let nesmgji tento piipravek uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku ACC Long Instant se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

o mate zmény na kuzi
V souvislosti s podavanim acetylcysteinu byl velmi vzacné hlasen vyskyt zavaznych koznich
reakci, jako je Stevens-Johnsonliv syndrom a Lyelldv syndrom. Pokud se nové objevi kozni a
slizni¢ni zmény, je nutno se bezodkladné poradit s 1ékafem a uzivani acetylcysteinu ihned

vysadit.

. mate bronchialni astma

o mate Zalude¢ni nebo dvanactnikové vi‘edy (gastrointestinalni viedy) v anamnéze nebo pokud
je mate nyni

. trpite hypersenzitivitou na histamin

U téchto pacientll je nutno se vyhnout dlouhodobéjsi 1é¢be, protoze ptipravek ACC Long
Instant ma na metabolismus histaminu vliv a mize vést k pfiznaklim intolerance (napt. bolesti
hlavy, vasomotoricka rhinitida, svédéni).

o trpite nesnasenlivosti fruktézy, protoze tento ptipravek obsahuje sorbitol.
o mate fenylketonurii, protoze tento ptipravek obsahuje zdroj fenylalaninu.
. nejste schopni vykaslavat hlen

Uzivani ptipravek ACC Long Instant, zejména na zacatku 1é¢by, miize vést ke zkapalnéni hlenu
v priaduskach a k jeho zvysené tvorbe. Pokud nejste schopen(schopna) dostatecné vykaslavat,
musi Vas 1ékar pfijmout piislusna opatreni.
Piipravek ACC Long Instant se nesmi uzivat pii selhani jater nebo ledvin, aby se zamezilo dal$imu
ptisunu dusikatych latek.

Déti a dospivajici

Mukolytika (léky usnadnujici vykaslavani) mohou ztizit prichodnost dychacich cest u déti mladsich 2
let vzhledem k fyziologickym charakteristikam dychacich cest a omezené schopnosti vykaslavat
hleny. Proto mukolytika nesmi byt poddvana détem mlads$im 2 let.

ACC Long Instant neni vhodny pro dospivajici a déti. Jsou dostupné jiné 1ékové formy.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACC Long Instant

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati zejména pro:

o 1é¢iva mirnici kasel (antitusika)
Kombinované uzivani ptipravku ACC Long Instant s 1é¢ivy mirnicimi kasel muze v disledku
snizeného kaslaciho reflexu vyvolat nebezpe¢né snizeni prichodnosti dychacich cest v
dasledku hromadiciho se neodkaslavaného hlenu. K této kombinované 1€¢bé je nutna zvlasté



pecliva diagnodza. Je nezbytné nutné, abyste se predtim, nez tuto kombinaci za¢nete pouzivat,
poradil(a) se svym lékatem.

. antibiotika
Aby se zabranilo tomu, Ze antibiotika ovlivni u¢innost acetylcysteinu, musi se antibiotika uzivat
oddélené a v intervalu nejméné 2 hodin. To neplati pro 1é¢ivé ptipravky s 1écivymi latkami
cefiximem nebo lorakarbefem. Zadna z téchto latek interakci nevykazala a lze je
s acetylcysteinem uzivat soucasne.

. aktivni uhli
Uzivani aktivniho uhli mize G¢innost acetylcysteinu snizovat.

. glyceryl-trinitrat
Po soucasném uziti glyceryl-trinitratu a acetylcysteinu byla hlasena zesilena dilatace (rozsiteni)
cév a snizené ucinky krevnich desti¢ek. Vas 1ékar Vas bude sledovat kvtili snizeni krevniho
tlaku, coz by mohlo byt zavazné a miize se projevovat bolestmi hlavy.

Laboratorni testy

Sdélte svému 1ékari, ze uzivate ptipravek ACC Long Instant, pokud podstupujete testy na nasledujici
latky, protoze je pripravek mtize ovlivnit:

o salicylaty: 1éky k 1€¢bé bolesti, zanétu nebo revmatismu

o ketolatky v testech moci

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

o Téhotenstvi
JelikoZ ohledné pouzivani acetylcysteinu u téhotnych Zen nejsou k dispozici dostatecné
zkuSenosti, ptipravek ACC Long Instant byste v té¢hotenstvi méla uzivat, pouze pokud to lékat
povazuje za absolutn€ nezbytné.

. Kojeni
Ohledn¢ vyluc¢ovani acetylcysteinu do mléka nejsou k dispozici Zzadné informace. Pfipravek ACC
Long Instant byste proto v obdobi kojeni méla uzivat, pouze pokud to Iékat povazuje za absolutné
nezbytné.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Neni znamo, Ze by acetylcystein ovliviioval schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje,
nebo ma na tyto ¢innosti vliv jen zanedbatelny.

Piipravek ACC Long Instant obsahuje sorbitol a aspartam

Pokud Vam Vas l1ékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, neZ za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.



Tento 1éCivy pripravek obsahuje zdroj fenylalaninu (aspartam). Mtze byt Sskodlivy pro pacienty s
fenylketonurii.
3. Jak se pripravek ACC Long Instant uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka, pokud 1€kai neptedepsal jinak, je 1 sacek jednou denng.
Zptsob pouziti

Peroralni prasek z jednoho sacku piipravku ACC Long Instant se vklada pfimo na jazyk. Prasek
podporuje tvorbu slin, a proto jej Ize snadno polknout.

Mg¢jte prosim na paméti, ze peroralni prasek se nesmi pred polknutim Zvykat.
Lze jej uzivat bez vody.

StarS$i a oslabeni pacienti
Pacienti s omezenym kaslacim reflexem (star$i a oslabeni pacienti) maji tento peroralni prasek uzivat
nejlépe rano.

Délka uzivani

e ACC Long Instant se bez porady s 1ékafem nesmi uzivat déle nez 14 dni.
e Pokud se do 4-5 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ACC Long Instant, neZ jste mél(a)

Pii pfedavkovani se miize objevit podrazdéni zaludku a stfevniho traktu, jako jsou bolesti bficha, pocit
na zvraceni, zvraceni a prijem.

Zavazné nezadouci ucinky nebo ptiznaky intoxikace nebyly dosud pozorovany, a to ani pfi silném
predavkovani. Pokud v§ak podezieni na predavkovani pripravkem ACC Long Instant existuje,
informujte prosim svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek ACC Long Instant uzit
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Prosté uzijte svou dalsi
davku v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piipravek ACC Long Instant ihned prestaiite uZivat a obrat’te se na svého lékai'e, pokud se
objevi znamky alergické nebo zavazné kozni reakce.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

o alergické reakce (svédéni a tvorba koprivky, silny otok podkozi (angioedém) a koZni
vyrazka)

zrychleny tep (tachykardie)

pokles krevniho tlaku (hypotenze)

bolesti hlavy

zvonéni v usich (tinnitus)

zanét sliznice dutiny ustni, bolesti biicha, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem
horecka

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

o dusnost, zuZeni prudusek — pi‘evazné u pacienti s nadmérné aktivnhim bronchialnim
systémem pri bronchialnim astmatu

. travici poruchy (dyspepsie)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

o tézké alergické reakce, az do Soku
o tézké koZni reakce, jako je Stevens-Johnsondv syndrom a Lyelltiv syndrom
o vyskyt krvaceni (hemoragie), ¢aste¢né v souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi

Neni znamo, ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit
e hromadéni vody v obliceji (edém obliceje)

Pokud se znamky hypersenzitivni reakce (viz vy$e) objevi znovu, piipravek ACC Long Instant se
nesmi znovu uzivat. V takovém piipad¢ se prosim obrat'te na 1ékare.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek ACC Long Instant uchovavat


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

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné do:,
na sacku za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ACC Long Instant obsahuje

- Lécivou latkou je acetylcysteinum. Jeden sacek obsahuje acetylcysteinum 600 mg.

- Pomocnymi latkami jsou tripalmitin, polysorbat 65, sorbitol (E421), xylitol, bezvoda kyselina
citronova , dihydrogen-citronan sodny, magnesium-citrat, sodna stil kroskarmelosy, aspartam (E951),
ostruzinové aroma (obsahuje vanilin; maltodextrin; glukonolakton; sorbitol; bezvody, koloidni oxid
kfemicity; mannitol (E421); uhli¢itan hotecnaty), magnesium-stearat.

Jak piipravek ACC Long Instant vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ACC Long Instant je bily az lehce nazloutly prasek nebo snadno se rozpadajici hrudky
(pokud se vyskytuji), s vlini ostruzin, ptipadné lehce po sife.

Pripravek ACC Long Instant je balen v sacku.
Jeden sacek obsahuje 1,6 g prasku.

Velikosti baleni: 8, 10, 14, 20, 30, 60, 90 sacka
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Hermes Arzneimittel GmbH, Allgau 36, 9400 Wolfsberg, Rakousko

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

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika ACC Long Instant
Nizozemsko Acetylcysteine Sandoz 600 mg, poeder voor oraal gebruik in sachet
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Rakousko
Bulharsko
Kypr
Némecko
Estonsko
Spanélsko
Chorvatsko
Mad’arsko
Italie

Litva
Lotyssko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko

Slovenska republika

Husten ACC DIREKT 600 mg - Pulver zum Einnehmen im Beutel
AT Jupext 600 mg nepopaiieH mpax

N-Acetylcysteine Sandoz

ACC® akut 600 mg Pulver zum Einnehmen im Beutel
ACC Long

Acetilcisteina Sandoz Care 600 mg polvo oral

Fluimukan Direkt 600 mg oralni prasak u vrecici

ACC Instant 600 mg belsdleges por

Acetilcisteina Sandoz

ACC Direct 600 mg geriamieji milteliai paketélyje
Acetylcysteine Sandoz 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai
ACC Optima Active

Acetilcisteina Sandoz

ACC cu aroma de mure 600 mg pulbere orala in plic
FLUIMUKAN DIREKT 600 mg peroralni prasek v vrecici
ACC Long Instant

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 8. 2017.



