Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2016/02941-REG

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

ACC Long Instant
600 mg peroralny prasok vo vrecku

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 pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- ACC Long Instant sa nesmie uzivat’ dlhSie ako 14 dni bez porady s lekarom.

- 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 Long Instant a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ACC Long Instant
Ako uzivat ACC Long Instant

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat ACC Long Instant

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrownE

1. Co je ACC Long Instant a na &o sa pouZiva

ACC Long Instant obsahuje lie¢ivo acetylcystein a skvapaliuje viskozny (husty) hlien v dychacich
cestach.

ACC Long Instant sa pouziva na uvol’nenie hlienu a ulahéenie vykasliavania v pripade ochorenia
dychacich ciest s viskoznym hlienom.

Liek mo6zu uzivat’ iba dospeli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACC Long Instant
Neuzivajte ACC Long Instant

- ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Deti mladsie ako 2 roky nemo6zu uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ ACC Long Instant, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:
- zmeny na kozi
Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych
reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytni zmeny na



kozi a sliznici, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najblizSiu pohotovost’
a ihned’ prestaite uzivat’ acetylcystein.
- prieduskovi astmu
- ak ste mali zalido¢né alebo ¢revné vredy, alebo ich mate v sti¢asnosti
- precitlivenost’ na histamin
Je potrebné vyhnut' sa dlhodobej liecbe u tychto pacientov, pretoze ACC Long Instant
ovplyviuje metabolizmus histaminu a moze vyvolat’ priznaky intolerancie (neznasanlivosti)
(napriklad bolest’ hlavy, nadcha, svrbenie).
- intoleranciu (neznasanlivost’) fruktozy, pretoze tento liek obsahuje sorbitol.
- fenylketoniriu, pretoZe tento liek obsahuje zdroj fenylalaninu.
- neschopnost’ vykasPat’ hlien
Najmai na zaciatku liecby méze uzivanie ACC Long Instant sposobovat’ skvapalhovanie
hlienov a méze dojst’ k zvysenej tvorbe prieduskového hlienu. Ak nie ste schopny hlien
dostato¢ne vykaslat’, vas lekar moéze vykonat’ nalezité opatrenia.
ACC Long Instant nemajt uzivat pacienti so zlyhanim pecene alebo obliCiek, aby sa predislo
dalsiemu prisunu dusikatych latok.

Deti a dospievajuci

Mukolytika mdzu zablokovat’ dychacie cesty u deti do 2 rokov z d6vodu ich vlastnosti dychacich ciest
a obmedzenej schopnosti vykasl'at’ hlien. Preto sa mukolytika nemaju pouzivat u deti mladsSich ako 2
roky.

ACC Long Instant nie je vhodny na podavanie detom alebo dospievajucim. Su k dispozicii iné vhodné
liekové formy.

Iné lieky a ACC Long Instant
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa vztahuje najméa na:
- lieky timiace kaseP (antitusika)
Stibezné uzivanie ACC Long Instant a lickov tlmiacich kasel’ mozZe viest’ k nebezpenému
hromadeniu hlienu v dychacich cestach kvoli oslabeniu vykasliavacieho reflexu. Na stibezné
uzivanie ACC Long Instant a antitusik musia byt’ osobitné zavazné dovody. Je nevyhnutné,
aby ste sa poradili so svojim lekarom pred pouzitim tejto kombinacie liekov.
- antibiotika
Aby sa zabranilo, ze antibiotik4 ovplyvnia u€innost’ acetylcysteinu, maju sa antibiotik4 uzivat’
oddelene a v ¢asovom odstupe najmenej 2 hodiny. Neplati to pre lieky s lie¢ivom cefixim
alebo lorakarbef. Obe tieto latky nepreukazali ziadne vzajomné reakcie a mozu sa uzivat’
S acetylcysteinom v rovnakom case.
- aktivne uhlie
Aktivne uhlie moze znizit’ u¢inok acetylcysteinu.
- glyceroltrinitrat (nitroglycerin)
Pri stibeznom uzivani acetylcysteinu a liekov s obsahom nitroglycerinu (glyceroltrinitratu) sa
hlasilo zosilnené rozsirenie ciev a znizené zhlukovanie krvnych dosti¢iek. Lekar vas bude
sledovat’ z dovodu zniZenia krvného tlaku, ktoré moze byt zavazné a moze sa prejavit
bolest'ou hlavy.

Laboratorne testy
Ak mate podstupit’ nasledujuce laboratorne vysetrenia, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate ACC
Long Instant, liek m6ze mat’ vplyv na stanovenie:

- salicylatov: lieky na liecbu bolesti, zapalu alebo reumatizmu

- ketolatok v moci.

Tehotenstvo a dojéenie



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 zacnete uzivat tento liek.

- Tehotenstvo
Vzhl'adom na to, Ze nie je dostatok skusenosti s uzivanim acetylcysteinu u tehotnych zien, uzivajte
ACC Long Instant pocas tehotenstva iba vtedy, ak to lekar povazuje za uplne nevyhnutné.

- Dojcenie
Neexistuju Ziadne tidaje o vylucovani acetylcysteinu do materského mlieka. Preto uzivajte ACC Long
Instant pocas dojcenia iba vtedy, ak to lekar povazuje za Uplne nevyhnutné.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i ma acetylcystein vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje alebo ma len
zanedbatel'ny vplyv.
ACC Long Instant obsahuje sorbitol a aspartam
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto

lieku, pretoze tento liek obsahuje sorbitol.

Liek obsahuje zdroj fenylalaninu (aspartam). Méze byt §kodlivy pre 'udi trpiacich fenylketonuriou.

3. Ako uzivat’ ACC Long Instant

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka, ak lekar nepredpiSe inak, je 1 vrecko raz denne.

Sposob podavania

Peroralny prasok z jedného vrecka ACC Long Instant sa ma nasypat’ priamo na jazyk. PraSok
podporuje slinenie, a preto sa moze 'ahko prehltnat’.

Vezmite, prosim, na vedomie, Ze peroralny praSok sa pred prehltnutim nesmie Zuvat’.
Mozno ho uzivat’ bez vody.

Starsi a oslabeni pacienti

Pacienti so znizenym vykasliavacim reflexom (starsi a oslabeni pacienti) maju peroralny prasok uzivat’
radsej rano.

Dizka uZivania
- ACC Long Instant sa nesmie uzivat’ dlhsie ako 14 dni bez konzultacie s lekarom.

- Ak sa priznaky ochorenia po 4-5 dioch nezlepsia alebo sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.

Ak uzijete viac ACC Long Instant, ake mate
V pripade predavkovania moze dojst’ k podrazdeniu traviaceho systému, ako je bolest’ brucha,
nutkanie na vracanie, vracanie, hnac¢ka.

Doteraz neboli pozorované ziadne zavazné vedlajsie G¢inky alebo priznaky otravy, ani v pripade
mimoriadne velkého predavkovania. Ak mate podozrenie na predavkovanie liekom ACC Long

Instant, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ ACC Long Instant



Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Uzite d’al$iu davku v obvyklom
case.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ ACC Long Instant a okamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak sa objavia prejavy
alergickej alebo zavaznej koznej reakcie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- alergické reakcie (svrbenie a tvorba Zihl’avky (urtikaria), zavazny opuch pod kozou
(angioedém) a koZna vyrazka)
- zrychleny tep srdca (tachykardia)
- pokles krvného tlaku (hypotenzia)
- bolest’ hlavy
- zvonenie Vv uSiach (tinnitus)
- zapal sliznice ustnej dutiny, bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, vracanie a hna¢ka
- horucka

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b
- dychavi¢nost’, ki-¢ svalstva priedusiek (bronchospazmus) - prevazne u pacientov
s nadmernou ¢innost’ou prieduskového systému v pripade prieduskovej astmy
- porucha travenia (dyspepsia)

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
- zavazné alergické reakcie az Sok
- zavaziné koZné reakcie, ako je Stevensov-Johnsonov syndrém a Lyellov syndrom
- krvacanie (hemoragia), ¢iasto¢ne v stvislosti s reakciou z precitlivenosti

Nezname, ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov
- nahromadenie vody Vv tvari (opuch tvare)

Ak sa objavia prvé prejavy reakcie z precitlivenosti (pozri vyssie), nesmie sa ACC Long Instant znovu
uzit'. V tomto pripade kontaktujte lekara.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ACC Long Instant

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku/ skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ACC Long Instant obsahuje

. Liecivo je acetylcystein. Kazdé vrecko obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

. Dalsie zlozky su: glyceroltripalmitat (tripalmitin), polysorbat 65, sorbitol (E420), xylitol,
bezvoda kyselina citrénova, dihydrogéncitrat sodny, citronan hore¢naty, sodna sol’ karmelozy,
aspartam (E951), ¢ernicova prichut'ou ,,B*“ (obsahuje vanilin; maltodextrin; glukonolakton,;
sorbitol; oxid kremiéity, koloidny bezvody; manitol (E421); uhli¢itan hore¢naty), stearan
horec¢naty.

Ako vyzera ACC Long Instant a obsah balenia
ACC Long Instant je biely az mierne zltkasty prasok, s 'ahko sa rozpadajiicimi zhlukmi, ak st
pritomné, s vonou Cernic, pripadne s miernym sirovym zapachom.

ACC Long Instant je zabaleny vo vrecku.
Kazdé vrecko obsahuje 1,6 g prasku.

Velkosti balenia: 8, 10, 14, 20, 30 vreciek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca
Hermes Arzneimittel GmbH - Division: Hermes Pharma Ges.m.b.H

Allgdu 36
9400 Wolfsberg
Rakusko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Acetylcysteine Sandoz 600 mg, poeder voor oraal gebruik in sachet
Rakusko: Husten ACC DIREKT 600 mg -Pulver zum Einnehmen
Bulharsko: AL Aupext 600 mg nepopaneH npax
ACC Direct 600 mg oral powder
Cyprus: N-Acetylcysteine Sandoz
Ceska republika: ACC Long Instant
Nemecko: ACC® akut 600 mg Pulver zum Einnehmen im Beutel
Estonsko: ACC Long



Spanielsko:

Chorvatsko:

Mad’arsko:
Taliansko:
Litva:
Lotyssko:
Pol’sko:

Portugalsko:

Rumunsko:
Slovinsko:
Slovensko:

Acetilcisteina Sandoz Care 600 mg polvo oral

Fluimukan Direkt 600 mg oralni prasak u vre¢ici

ACC Instant 600 mg belséleges por

Acetilcisteina Sandoz

ACC Direct 600 mg geriamieji milteliai

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 pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.



