Sp. zn. sukls201989/2021
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Acetylcystein Dr.Max 600 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum
Pro dospélé a dospivajici od 14 let

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare

nebo l¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lIékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Acetylcystein Dr.Max a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Acetylcystein Dr.Max uZivat
3. Jak se Acetylcystein Dr.Max uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Acetylcystein Dr.Max uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Acetylcystein Dr.Max a k ¢emu se pouZiva

Acetylcystein Dr.Max obsahuje 1é¢ivou latku acetylcystein, mukolyticky aktivni latku, kterd rozpousti
vazky hlen v dychacich cestach.

Acetylcystein Dr.Max je urcen k 1é¢b¢ akutnich onemocnéni dychacich cest béhem bézného nachlazeni
a k 1é¢bé chronickych onemocnéni dychacich cest, v obou pfipadech spojenych s tvorbou viskézniho
hlenu a obtiznym vykaslavanim u dospivajicich od 14 let a dospélych.

Bez porady s 1ékafem se tento piipravek uziva pouze pro 1écbu akutnich onemocnéni. U chronickych
onemocnéni dychacich cest smi byt ptipravek uzivan pouze na doporuceni 1ékarte.

r~r

Pokud se do 4-5 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s I€kaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Acetylcystein Dr.Max uZivat

Neuzivejte Acetylcystein Dr.Max:

- jestlize jste alergicky(d) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate zavazné zhorSené astma.

- jestlize trpite chronickymi dvanactnikovymi a zalude¢nimi viedy.

- pro vysoky obsah lé¢ivé latky neni ptipravek vhodny pro déti a dospivajici mladsi 14 let.
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Acetylcystein Dr.Max se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
. jestlize jste diabetik

. jestlize trpite priduSkovym astmatem

. jestlize jste nékdy trpé€l(a) nebo trpite Zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy

Velmi vzacné se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zavazné kozni reakce (Stevens-
Johnsonitv syndrom, Lyelltiv syndrom). Objevi-li se po podani acetylcysteinu jakékoli kozni nebo
slizni¢ni poruchy, neodkladné se porad'te s 1¢karem.

Pfi nesnaSenlivosti histaminu ma byt 1écba acetylcysteinem co nejkratsi.

Uzivani acetylcysteinu, zejména na pocatku 1éCby, muze vést ke zkapalnéni a tim i1 ke zvySeni mnozstvi
bronchidlniho sekretu. Pokud nejste schopni hlen dostatecné vykaslat, 1ékaf mize provést nalezita
opatfeni (jako je posturalni drendz (uvedeni pacienta k usnadnéni odkaslavani na naklonéné rovin€ do
polohy, kdy ma hlavu a hrudnik nize nez hyzd¢) a odsani).

Acetylcystein Dr.Max se nema pouzivat pfi poruse funkce jater nebo ledvin, aby se zabranilo dalsimu
ptisunu latek obsahujicich dusik.

Déti a dospivajici
Déti mladsi 14 let nesmi Acetylcystein Dr.Max uzivat. K dispozici jsou jiné vhodné 1ékové formy.

Dalsi lécivé pripravky a Acetylcystein Dr.Max

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZivat. Uginky p¥ipravku Acetylcystein Dr.Max a G&inky jinych soudasnd
uzivanych 1ékti se mohou vzajemné ovliviiovat. Porad’te se svym lékafem dfive, neZ zaCnete uzivat
Acetylcystein Dr.Max a jakékoliv Iéky bez predpisu.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Acetylcystein Dr.Max a antitusik (Iéky tlumici kasel) maze diky
sniZzeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpe¢nému hromadéni hlenu v dychacich cestach. Pro soucasné
uzivani ptipravku Acetylcystein Dr.Max a antitusik proto musi byt zvlast’ zdvazné diivody a antitusika
mohou byt uzivana soucasné s ptipravkem Acetylcystein Dr.Max pouze na ptimé doporuceni 1ékare.

Pfi soucasném uzivani pfipravku Acetylcystein Dr.Max a aktivniho uhli maze dojit ke sniZeni G¢innosti
acetylcysteinu.

Pfi uzivani peroralnich antibiotik (tetracyklinu, polosyntetickych penicilinti, aminoglykosidu,
cefalosporinil) se musi Acetylcystein Dr.Max uZzivat s odstupem nejméné 2 hodin. Je vhodné zachovavat
tento odstup i u jinych antibiotik (neplati to vSak pro amoxicilin, doxycyklin, erythromycin,
thiamfenikol, cefuroxim, cefixim a lorakarbef).

Pfi soucasném uzivani ptipravku Acetylcystein Dr.Max a piipravkd s nitroglycerinem maze dojit
k zesilenému rozsifovani cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich destic¢ek.

Acetylcystein mtize mit vliv na kolorimetricky test salicylatii a vysledky stanoveni ketolatek v moci.
Pokud mate podstoupit toto laboratorni vysetfeni, sd€lte prosim svému 1ékafi, ze uzivate acetylcystein.

Acetylcystein Dr.Max s jidlem a pitim
Ucinek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvySenim pifijmu tekutin. Nedoporu€uje se rozpoustét
Acetylcystein Dr.Max spole¢né s jinymi piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, ze neni dostatek zkusSenosti s uzivanim acetylcysteinu u t€hotnych zen, méla byste
uzivat Acetylcystein Dr.Max béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud to 1ékar povazuje za nezbytné
nutné.

Kojeni
Neexistuji zadné informace o vylu¢ovani acetylcysteinu do matetského mléka. Proto byste méla uzivat
Acetylcystein Dr.Max béhem kojeni pouze tehdy, pokud to 1ékat povazuje za nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Acetylcystein Dr.Max nema zadny nebo m4 zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Acetylcystein Dr.Max obsahuje lakt6zu, sorbitol a smési sodiku

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 40 mg sorbitolu v jedné 600 mg Sumivé tableté.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje piiblizné 138 mg (6 mmol) sodiku v jedné Sumivé tableté. To odpovida
6,9 % doporuceného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se Acetylcystein Dr.Max uZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého l1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku pro dospélé a dospivajici od 14 let je 1 tableta denné (odpovida 600 mg
acetylcysteinu). Dospivajici maji uzit polovinu tablety dvakrat denné.

Sumiva tableta se uZiva po jidle, rozpusténa ve sklenici z poloviny naplnéné vodou. Roztok se uziva
ihned po rozpusténi tablety. Vzhledem k tomu, Ze je pfipravek stabilizovan kyselinou askorbovou, ma
se roztok vypit nejpozdeji do 2 hodin po rozpusténi tablety.

Acetylcystein Dr.Max nema byt uzivan déle nez 4-5 dnt bez porady s 1ékafem.

Pokud se priznaky nezlepsi nebo se zhorsi nebo se vyskytne nektery z nezadoucich ucinkd, porad'te se
se svym lékafem o dal$im uzivani acetylcysteinu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Acetylcystein Dr.Max, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti Sumivych tablet ditétem se porad’te s 1ékafem. Pii pfedavkovani
muze dojit k podrazdéni v travicim traktu (napf. bolest bficha, nevolnost, zvraceni, priijjem).

Nicméné zavazné vedlejsi ucinky nebo priznaky intoxikace nebyly dosud pozorovany, a to ani v piipadé
extrémniho predavkovani. Pokud mate podezieni na predavkovani piipravkem Acetylcystein Dr.Max,
informujte prosim svého l¢kaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Acetylcystein Dr.Max
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UZijte nasledujici davku

ptipravku Acetylcystein Dr.Max dle instrukei k uziti.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
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4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Nésledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit pti 1é¢bé acetylcysteinem.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):
- Alergické reakce (svédéni, koptivka, kozni vyrazka, zrychleny tlukot srdce a pokles krevniho

tlaku)
- Bolesti hlavy
- Zanét sliznice v tstech (stomatitida), bolesti bficha, nevolnost, zvraceni a prijem
- Horecka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

- Dusnost, ztzeni pradusek (bronchospazmus) — prevdzn€é u pacienti s hyperreaktivnim
praduskovym systémem ve spojitosti s priduskovym astmatem

- Dyspepsie (travici obtize)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
- Anafylaktické reakce az Sok (Zivot ohrozujici alergicka reakce)
- Krvaceni, ¢astecné v souvislosti s reakci z precitlivélosti

Objevi-li se prvni znamky reakce z precitlivélosti (viz vyse), Acetylcystein Dr.Max se nesmi znovu uzit.
V tomto ptipadé€ prosim kontaktujte 1ékate.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Acetylcystein Dr.Max uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu na tablety a krabicce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Obal na tablety: Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu na tablety, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

Strip: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Acetylcystein Dr.Max obsahuje

- Lécivou latkou je acetylcystein. Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.

- Pomocnymi latkami jsou bezvodd kyselina citronovd, kyselina askorbova, dihydrat natrium-
citratu, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, mannitol, hydrogenuhli¢itan sodny,
uhli¢itan sodny, laktoza, citronové aroma v prasku (obsahuje citronovou silici, ptirodni/pfirodné
identickou citronovou silici, mannitol, maltodextrin, glukonolakton, sorbitol (E420) a koloidni
bezvody oxid kiemicity).

Jak Acetylcystein Dr.Max vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bilé Sumivé tablety s hladkym povrchem a s ptlici ryhou na jedné strané€. Tabletu Ize rozdélit na
stejné davky.

Kazd4 krabicka obsahuje 10, 20, 25, 50 nebo 100 Sumivych tablet v polypropylenovém obalu na tablety
s polyethylenovou zatkou s vysousedlem.

Kazd4 krabicka obsahuje 10, 20 nebo 100 Sumivych tablet v laminovaném stripu z Al/papirové folie.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Acetylcystein Dr.Max
Polsko Muccosinal

Slovenska republika  Acetylcystein Dr.Max 600 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2021
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