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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Acetylcystein Dr.Max 600 mg
Sumivé tablety

acetylcystein

Pre dospelych a dospievajucich starsich ako 14 rokov

[pre OTC]

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto 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 d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete do 4-5 dni citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZzité informacie.

- Tto pisomnu informaciu 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 prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Acetylcystein Dr.Max a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Acetylcystein Dr.Max
Ako uzivat’ Acetylcystein Dr.Max

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Acetylcystein Dr.Max

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok

1. Co je Acetylcystein Dr.Max a na &o sa pouZiva

Acetylcystein Dr.Max obsahuje lie¢ivo acetylcystein, mukolyticky aktivnu latku, ktora riedi husty
hlien v dychacich cestach.

Acetylcystein Dr.Max sa pouziva u dospievajtcich starSich ako 14 rokov a u dospelych na liecbu
akutnych ochoreni dychacich ciest v stvislosti s beznou nadchou a dlhodobych ochoreni dychacich

ciest, v obidvoch pripadoch spojenych s tvorbou hustého hlienu a so stazenym vykasliavanim.

Tento liek mozete pouzivat’ bez odporucania lekara iba na liecbu akiitneho ochorenia. Ak mate
dlhodobé ochorenie dychacich ciest, pouZzivajte tento liek iba na odportcanie lekara.

[iba pre OTC]
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Ak sa do 4-5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Acetylcystein Dr.Max
Neuzivajte Acetylcystein Dr.Max

- ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6)

- ak mate zavazné zhorSenie astmy

- ak mate dlhodobo dvanastnikovy alebo zalado¢ny vred

- pre vysoky obsah lieCiva nie je tento liek uréeny detom a dospievajiicim mladSim ako 14 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Acetylcystein Dr.Max, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak ste diabetik

- ak mate prieduskovu astmu

- ak ste v minulosti mali, alebo prave mate zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred.

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt tazkych koznych reakcii
(Stevensov-Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom). Ak sa po uziti acetylcysteinu vyskytni zmeny na
kozi alebo sliznici, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate histaminovu intoleranciu (neznasanlivost), lieCba acetylcysteinom ma byt ¢0 mozno
najkratsia.

Najma na zaciatku lieCby méZe uZivanie acetylcysteinu spdsobovat’ skvapaliovanie hlienov a moze
dojst’ k zvySenému objemu prieduskového sekrétu. Ak nie ste schopny hlien dostatocne vykaslat, vas
lekar moze vykonat’ nalezité opatrenia (ako je posturdlna drenaz (asistovany odtok hlienov)

a odsavanie).

Acetylcystein Dr.Max nemaju uZivat’ pacienti so zlyhanim pecene alebo obli¢iek, aby sa predislo
d’alsiemu prisunu dusikatych latok.

Poutzitie u deti a dospievajucich
U deti mladsich ako 14 rokov sa nema uzivat’ Acetylcystein Dr.Max. St k dispozicii iné vhodné
liekové formy.

Iné lieky a Acetylcystein Dr.Max

Ak teraz uzivate alebo ste V poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uginok Acetylcysteinu Dr.Max a G¢inky stbeZne podavanych
liekov sa mézu navzajom ovplyvilovat’. Skor, ako zacnete uzivat’ Acetylcystein Dr.Max a akékol'vek
lieky dostupné bez lekarskeho predpisu, porad’te so svojim lekarom.

Pri subeznom uzivani Acetylcysteinu Dr.Max a antitusik (lieky na utiSenie kasl'a) moze z dovodu
oslabenia kasl'ového reflexu dojst’ k nebezpe¢nému zadrziavaniu hlienov v dychacich cestach. Na
stibezné uzivanie Acetylcysteinu Dr.Max a antitusik musia byt’ osobitne zavazné dovody a antitusika
sa subezne s Acetylcysteinom Dr.Max mo6zu uzivat’ iba po priamom odporucani lekara.

Pri subeznom uzivani Acetylcysteinu Dr.Max a aktivneho uhlia méze byt ti¢inok acetylcysteinu
zniZeny.

Pri subeznom peroralnom uzivani (uzZivanie tistami) antibiotik (tetracyklinov, polysyntetickych
penicilinov, aminoglykozidov, cefalosporinov) sa musi Acetylcystein Dr.Max uZzivat’ najskor 2 hodiny
po uziti antibiotika. Je vhodné tento odstup zachovavat’ aj u d’al$ich antibiotik (neplati to pre
amoxicilin, doxycyklin, erytromycin, tiamfenikol, cefuroxim, cefixim a lorakarbef).
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Pri subeznom uzivani Acetylcysteinu Dr.Max a lickov s obsahom nitroglycerinu méze dojst’ k
zosilnenému rozsirovaniu ciev a K znizenému zhlukovaniu krvnych dosti¢iek.

Acetylcystein moéze ovplyviiovat’ kolorimetricky test salicylatov a vysledky pri stanoveni ketolatok
v moci. Ak mate podstupit’ tieto laboratoérne vySetrenia, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate
acetylcystein.

Acetylcystein Dr.Max a jedlo a napoje
Ucinok acetylcysteinu na hlien sa zosilfiuje zvySenym prijmom tekutin. Acetylcystein Dr.Max sa
neodporuca rozpust'at’ spolu s inymi produktmi.

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 lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Vzhl'adom na to, Ze nie je dostatok skiisenosti s uZivanim acetylcysteinu u tehotnych Zien, uzivajte
Acetylcystein Dr.Max Vv tehotenstve iba vtedy, ak to lekar povaZzuje za Gplne nevyhnutné.

Dojcenie
Neexistuju Ziadne tidaje o prestupe acetylcysteinu do materského mlieka. Z tohto dévodu uzivajte
Acetylcystein Dr.Max pocas dojéenia iba vtedy, ak to lekar povazuje za Gplne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Acetylcystein Dr.Max obsahuje laktézu, sorbitol a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Jedna Sumiva tableta obsahuje priblizne 138 mg (6 mmol) sodika. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ Acetylcystein Dr.Max

[pre OTC]
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.

[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]
Vzdy uzivajte 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.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich starSich ako 14 rokov je 1 tableta (zodpoveda 600
mg acetylcysteinu) denne. Dospievajici maji uzivat’ polovicu tablety dvakrat denne.

Sumiva tableta sa uziva po jedle, rozpustena v polovici pohara vody. Roztok sa uziva ihned’ po
rozpusteni tablety, ale ked’Ze je stabilizovany kyselinou askorbovou, mozno ho vypit’ az do 2 hodin po
rozpusteni tablety.

[iba pre OTC]
Tento liek neuzivajte dlhSie ako 4-5 dni bez odporticania lekara.

Ak sa priznaky ochorenia nezlepsia, alebo sa dokonca zhorsuju, alebo sa prejavia neziaduce Gcinky, o
d’alSom uZzivani sa porad’te s lekarom.
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AK uzijete viac Acetylcysteinu Dr.Max, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného uzitia Sumive;j tablety dietatom sa porad’te so svojim
lekarom. V pripade predavkovania méze dojst’ k podrazdeniu traviaceho systému (napr. bolest’
v oblasti brucha, nevol'nost’, vracanie, hnacka).

Aj ked’ neboli, ani v pripade mimoriadne vel'kého predavkovania, pozorované zavazné vedlajsie
ucinky alebo priznaky otravy, ak mate podozrenie na predavkovanie Acetylcysteinom Dr.Max,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

AKk zabudnete uZit’ Acetylcystein Dr.Max
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Pokracujte v uzivani lieku
Acetylcystein Dr.Max uzitim nasledujucej davky tak, ako je popisané v pokynoch o uzivani.

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

4, MozZné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri liecbe Acetylcysteinom Dr.Max sa mézu objavit’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

- alergicka reakcia (svrbenie, zihl'avka, kozna vyrazka, zrychleny tep srdca a pokles krvného tlaku)
- bolest hlavy

- zapal sliznice v Gstnej dutine, bolest’ v oblasti brucha, nevol'nost, vracanie a hnac¢ka

- horucka

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- dychaviénost’, zaZenie dychacich ciest (bronchospazmus) — prevazne u pacientov s nadmernou
¢innost'ou prieduskového systému Vv spojitosti s prieduskovou astmou

- porucha travenia

Vel'mi zriedkavé (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob)
- anafylakticka (alergicka) reakcia az Sok
- krvacanie, Ciasto¢ne v stvislosti s reakciou z precitlivenosti

Ak sa objavia prvé prejavy reakcie z precitlivenosti (pozri vyssie), Acetylcystein Dr.Max sa nesmie
znovu uzit. V tomto pripade kontaktujte lekara.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ucinkov méZzete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Acetylcystein Dr.Max

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po daitume exspiracie, ktory je uvedeny na obale tabliet a na skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal na tablety: Obal na tablety udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Po prvom otvoreni je doba pouZitel'nosti 1 rok.
Stripy: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Acetylcysteln Dr.Max obsahuje
Liec¢ivo je acetylcystein. Jedna Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

- Dalgie pomocné latky st bezvoda kyselina citronova, kyselina askorbové, dihydrat citronanu
sodného, cyklamat sodny, sodna sol’ sacharinu, manitol, hydrogénuhli¢itan sodny, bezvody
uhli¢itan sodny, bezvoda laktdza, citronova aroma ,,AU*, kod 132 (obsahuje prirodny citrénovy
olej (kod 5051), prirodny/prirodne identicky citronovy olej (kod 5023), manitol, maltodextrin,
glukonolakton, sorbitol a koloidny oxid kremicity bezvody).

AKo vyzera Acetylcystein Dr.Max a obsah balenia
Okruhle, biele Sumivé tablety s hladkym povrchom a s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

[pre OTC]
Balenie obsahuje 10, 20 alebo 25 sumivych tabliet v polypropylénovom obale s polyetylénovym
uzaverom s vysusadlom.

Balenie obsahuje 10 alebo 20 Sumivych tabliet v laminovanom stripe z Al/papierove;j folie.

[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]
Balenie obsahuje 50 alebo 100 Sumivych tabliet v polypropylénovom obale s polyetylénovym
uzaverom s vysusadlom.

Balenie obsahuje 100 Sumivych tabliet v laminovanom stripe z Al/papierovej folie.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr.Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Hermes Arzneimittel GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nizvami:
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Ceska republika Acetylcystein Dr.Max 600 mg, Sumivé tablety
Nemecko Acetylcystein Dr. Max Pharma 600 mg Brausetabletten
Pol'sko Muccosinal

Slovenska republika  Acetylcystein Dr.Max 600 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2018.



