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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml

sirup
acetylcysteinum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive nez za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptresné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati, nebo
lIékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4-5 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci :

1 Co je ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a k &¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uzivat
3. Jak se ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uziva

4. MozZné nezédouci ucinky

5 Jak ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

Mukolytikum, expektorans.

Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zplsobuji vazkost hlenu. Tim
podporuje vykaslavani a tlumi drazdivy kaSel. Ptipravek se uziva k 1éCeni vSech onemocnéni
dychacich cest, ktera jsou provdzena intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu. Tim snizuje
vazkost hlenu a podporuje vykaslavani.

Bez porady s 1ékafem muze byt ptipravek uzivan dospélymi nebo podavan détem pii akutnich
onemocnénich dychacich cest provdzenych tvorbou hustého vazkého hlenu a vlhkym kaslem,
jako je chiipka, akutni zanét priidusek, nebo pradusnice.

Détem je moZno podavat ptipravek bez porady s 1ékaiem od 2 let veéku.

Na doporuceni 1ékate se ptipravek uziva u chronickych onemocnénich dychacich cest, jako je
chronicky zanét pridusek, priidusnice, pradusSkové astma, bronchiolitida (zénét pridusinek),
mukoviscidéza (cysticka fibréza, vrozend porucha zkapalfovani hlenl), bronchiektazie
(rozSiteni pridusek), dale pii 1écbé zanétu hrtanu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uZivat



NeuZivejte ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml

- jestlize jste alergicky(4) na acetylcystein, methylparaben nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pted zahajenim uzivani tohoto ptipravku se nejprve porad'te s l1ékarem, pokud:

- trpite praduskovym astmatem (piedevSim pacienti se zvySenou citlivosti pridusek na riizna
podrazdéni).

- trpite nebo jste v minulosti trpél(a) Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy.

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany zavazné kozni reakce, napf.
Stevens-Johnsoniv syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované odlu¢ovanim horni
vrstvy klze ¢i sliznice od spodnich vrstev) a Lyelliv syndrom (zévazné kozni onemocnéni
charakterizované vznikem puchyii). Pokud se u Vas objevi zmény na kiizi nebo na sliznicich,
neodkladné vyhledejte 1ékate a ukoncete uzivani tohoto ptipravku.

Pfi nesndsenlivosti histaminu ma byt 1é€ba acetylcysteinem co nejkrats$i. Dlouhodobé uzivani
pfipravku mize vyvolat pfiznaky nesnasSenlivosti histaminu, napf. bolest hlavy, rymu a
svédéni.

Déti

Détem mlad$im neZ 2 roky se ptipravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml miize podavat
pouze na doporuceni I¢kare.

Novorozenciim a détem mlad$im neZ 1 rok se ptipravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml
muize podavat pouze, rozhodne-li o tom vyslovng lékaf, a 1é€ba v takovém piipadé musi
probihat pod pfisnym lékarskym dohledem.

O davkovani acetylcysteinu novorozenciim nejsou k dispozici vyznamné tidaje, proto se uZiti
piipravku u novorozencii nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml

Utinky ptipravku ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a G¢inky jinych soucasné uzivanych 1éka
se mohou vzdjemné ovliviiovat. V4§ lékat proto ma byt informovan o vSech lécich, které v
soucasné dob& uzivate nebo které zacnete uzivat, a to na lékafsky piedpis 1 bez ného. Nez
zaénete sou¢asné s uzivanim piipravku ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uzivat n&jaky volngé
prodejny 1ék, porad'te se, prosim, se svym oSetiujicim lékafem. Pokud soucasné uzivate ACC
SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a antitusika (Iéky tlumici kasel), miize pro snizeni kaglaciho
reflexu dojit k nebezpecnému zadrZeni vytvoieného hlenu v dychacich cestach.

Pro souc¢asné uzivani ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a antitusik proto musite mit zvIa3t
zavazné divody a antitusika miiZete uZzivat sou¢asné s ptipravkem ACC SIRUP PRO DETI 20
mg/ml pouze na piimé doporuceni lékare.

Acetylcystein mlZe snizovat u¢innost nckterych peroraln€ (Usty) poddvanych antibiotik -
aminoglykosidl, cefalosporini, polosyntetickych penicilini a tetracyklin (neplati pro
doxycyklin). Sou¢asnému podavani téchto antibiotik a acetylcysteinu se vyhnéte; acetylcystein
smite uzit nejdiive za 2 hodiny po uziti n€kterého z uvedenych antibiotik.

Pii souéasném uzivani ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a p¥ipravki s nitroglycerinem miize
dojit k rozSifovani cév a ke snizeni krevni srazlivosti v disledku zbrzdéni shlukovani krevnich
desticek.



O vhodnosti sou¢asného uzivani (podavani ditéti) ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml a jinych
1€kt se porad’te s 1ékarem.

Pfipravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml s jidlem a pitim
ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml se uziva po jidle.
Ucinek acetylcysteinu na hlen je zesilen zvySenim piijmu tekutin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otchotnét,

porad’te se se svym Ié¢karem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni mize byt ptipravek uzivan jen, jsou-li pro to zvlast zavazné
divody a vyhradné na doporuceni I¢kare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml je mozno povazovat za piipravek z tohoto hlediska
bezpecny.

Piipravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml obsahuje methylparaben a sodik:

Methylparaben muze zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

1 ml peroralniho roztoku obsahuje 1,78 mmol (41,02 mg) sodiku. To je tfeba vzit v ivahu u
pacientil na dieté s omezenym piivodem sodiku.

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml je vhodny pro diabetiky.

3. Jak se ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pifesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad'te se se svym lékatem nebo
lékarnikem.

Pokud 1€kaf neurcil jinak, doporucené davkovani ptipravku je nasledujici:

Dospéli a dospivajici od 14 let
10 ml roztoku 2-3kréat denné, coz odpovida 400 - 600 mg acetylcysteinu denné¢.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti od 6 do 14 let
Sml roztoku 3-4krat denné, coz odpovida 300-400 mg acetylcysteinu denng.

Déti od 2 do Slet
Sml roztoku 2-3krat denn€, coz odpovida 200- 300 mg acetylcysteinu denné.

Déti mladsi nez 2 roky
2,5 ml roztoku 2-3krat denn¢, coz odpovida 100-150 mg acetylcysteinu denné.




Détem mlad$im nez 2 roky se ptipravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml miize podavat
pouze na doporuceni lékaie. Novorozenciim a détem mladSim nez 1 rok se ptipravek ACC
SIRUP PRO DETI 20 mg/ml miize podavat pouze u zavaznych onemocnéni a pod piisnym
Iékarskym dohledem.

K odméteni davky pouzijte prilozenou odmérku nebo davkovaci stiikacku.
10 ml roztoku odpovida poloviné odmérky anebo dvéma naplnim davkovaci stiikacky.

Mukoviscidoza

U pacientii s mukoviscidézou (vrozenou metabolickou poruchou se zvySenou vnimavosti viici
infekcim prudusek) a s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg muze byt denni davka zvySena az
na 800 mg.

Déti starsi nez 6 let

10 ml roztoku 3krat denné, coz odpovidd 600 mg acetylcysteinu denné.

Déti ve véku od 2 do Slet

5 ml roztoku 4krat denné, coz odpovida 400 mg acetylcysteinu denné.

Kojenci od 10. dne Zivota nebo batolata mladsi nez 2 roky

2,5 ml roztoku 3krat denné&, coz odpovida 150 mg acetylcysteinu denné.

Lécenti je tieba zah4jit postupné.

U onemocnéni, kde se pripravek uZiva pouze na doporuceni lékafe (viz bod 1), urci
davkovani a délku l1é¢by vidy lékar, a to individualné podle typu, zavaZnosti a pribéhu
onemocnéni.

Zpusob pouziti 5
ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml se uziva po jidle.

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml se miize uzivat bud’ za pouziti davkovaci stiikacky anebo
odmérky prilozené k baleni.

Navod k podavani davkovaci sttikackou:

1. Otevrete détsky bezpe€nostni uzavér tak, Ze na néj zatlacite a zaroven jej pootocite
doleva.

2. Zasuite pfiloZenou perforovanou zatku do hrdla lahvicky. Pokud neni mozné zéatku plné
zasunout, muZete na lahviCku nasadit uzavér a otocit jim. Zatka spojuje davkovaci
stiikacku s lahvic¢kou a trvale zGstava v hrdle lahvicky.

3. Zatlatte davkovaci stfikacku pevné do otvoru v zatce. Pist ma byt zatlacen do stiikacky
co nejdale.

4. Opatrné obratte lahvicku dnem vzhiru, vytdhnéte pist az k ¢islu oznacujicimu
pfedepsané mililitry (ml) sirupu. Objevi-li se v davkovaci stfikacce bubliny, vytlacte
sirup pistem zpét do lahvicky a stiikacku naplite znova. Jestlize bylo predepsano vice
nez 5 ml, je tieba stiikacku naplnit opakovang.

Lahvicku obrat’te dnem dolti a vytahnéte davkovaci stiikacku z perforované zatky.
6. Sirup se mize podat ditéti davkovaci stfikackou rovnou do Ust, anebo se muze
davkovaci stfikacka vyprazdnit na 1Zici. Jestlize dit€ dostava sirup davkovaci sttikackou

do Gst, ma pfi tom sedét zpiima. Davkovaci stiikacku je nejlépe vyprazdiovat pomalu k

vnitini strané tvare, takze dité nemiize chybné polknout.

hd

Dévkovaci stiikacku pro perordlni podani je po kazdém pouziti tfeba vycistit tak, ze se
n¢kolikrat naplni ¢istou vodou a zase vyprazdni.



Poznémka
Piijjem tekutin podporuje mukolyticky ucinek acetylcysteinu (snizuje vazkost hlenu a
podporuje vykaslavani).

Jak dlouho mate pripravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml uzivat?

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml neuZivejte bez porady s lékafem déle neZ 4-5 dn.

Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnl nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji, nebo se projevi
nezadouci ucinky nebo jiné neobvyklé reakce, poradte se o dalSim uzivani piipravku s
1ékatem.

U mukoviscidozy a u dal§ich onemocnéni, u nichz je ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml

uzivan pouze na doporuceni lékate, stanovi davkovani a délku 1écby 1ékat individualné podle
typu, zdvaznosti a prib&hu onemocnéni.

U chronickych onemocnéni mize uzivani pripravku trvat i né¢kolik mésicti.

JestliZe jste uZil(a) vice p¥ipravku ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml, neZ jste mél(a)

V ptipadech ndhodného nebo zamérného preddvkovani se mohou objevit ptiznaky lokélniho
drazdéni, jako napf. prijem, zvraceni, bolesti zaludku, paleni zahy a pocit na zvraceni.
V takovém pripad¢ se, prosim, ihned porad'te s 1¢karem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou. UZijte pfisti obvyklou
davku v pfisti obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

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

Hodnoceni vyskytu nezddoucich uc¢inkii vychazi z této klasifikace jejich Cetnosti:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
Casté: mohou postihnout 1 az 10 pacienti ze 100
M¢éng¢ Casté: mohou postihnout 1 az 10 pacientti z 1000
Vzacné: mohou postihnout 1 az 10 pacienti z 10000
Velmi vzécné: mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10000
Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze urcit

Meéné casté: usni Selest, zanét Gstni sliznice, bolest biicha, prijem, zvraceni, paleni zahy a pocit
na zvraceni, bolest hlavy, horecka, alergické reakce (svédéni, koptivka, vyrazka, z¢ervenani
ktze, zazeni prudusek, zrychleny tep, pokles krevniho tlaku).

Vzacné: dusnost, zuzeni pradusek — pfevazné u pacientli s precitlivélym dychacim systémem
ve spojitosti s praduskovym astmatem.

Velmi vzacné: zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce) az Sok.



Navic se v souvislosti s poddvanim acetylcysteinu velmi vzacné vyskytlo krvéaceni, z¢asti na
podklad¢ alergické reakce.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak SIRUP PRO DETI 20 mg/ml sirup uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za “Pouzitelné
do:”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Po prvnim otevieni je ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml stabilni po dobu 11 dni p#i teploté do
25 °C.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiZ nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml obsahuje

- Leéciva latka je acetylcysteinum.

- Pomocné latky jsou: sodnd stl karmelosy, methylparaben (E 218), natrium-benzoat (E
211), dinatrium-edetat, roztok hydroxidu sodného 100 g/l, dihydrat sodné soli sacharinu,
¢isténa voda, tfeSiové aroma.

Jak ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml je ¢iry, slabé viskozni sirup.

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml je dodavan v lahviéce z hnédého skla tfidy III s bilym
bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem z polypropylenu s chlorobutylovym tésnénim. Soucasti
baleni je polypropylenova odmérna nddobka a polypropylenova odmérné stiikacka s tésnici
vlozkou.

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml je na trhu v baleni se 100 ml sirupu.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG



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

IndustriestraBBe 25
83607 Holzkirchen
Neémecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele registracniho
rozhodnuti Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Vyrobcei

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

Weimer Pharma GmbH
Im Steingeruest 30, 76437, ,Rastatt,
Némecko

Pharma Wernigerode GmbH,
Dornbergsweg 35, 38855 Wernigerode,

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9.4.2014.
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