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Pribalova informace: Informace pro uzivatele
ACC injekt 100 mg/ml injek¢ni roztok a roztok k rozpraSovani
acetylcysteinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptrecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou

uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ACC injekt a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ACC injekt pouZivat
Jak se ptipravek ACC injekt pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ACC injekt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek ACC injekt a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek obsahuje 1éCivou latku acetylcystein a patfi do skupiny mukolytik, které snizuji
vazkost hlenu.

Acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zplsobuji vazkost hlenu. Tim sniZuje vazkost
hlenu a usnadiiuje vykaslavani. Acetylcystein plsobi také antioxidacné, a tak podporuje
obranné mechanismy organismu.

Acetylcystein se uziva k 1é€bé onemocnéni dychacich cest, kterd jsou spojena se zvySenou
sekreci (tvorbou) vazkého hlenu.

Ptipravek ACC injekt se pouziva u akutni i chronické bronchitidy (zanétu pridusek),
bronchiektazii (roz$ifeni pradusek), bronchialniho astmatu (priduskové astma), bronchiolitidy
(zanétu pradusinek), cystické fibrozy (mukoviscidozy).

Ptipravek je mozno podavat dospélym, dospivajicim a détem star§im nez 2 roky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek ACC injekt pouZivat

Nepouzivejte pripravek ACC injekt:

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



- pfipravek se nesmi podavat détem mladsim 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku ACC injekt se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

- mate bronchialni (priduskové) astma.

- jste v minulosti trpél(a) nebo trpite zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy.

- trpite nesnasenlivosti histaminu. V tom piipadé ma byt 1éc¢ba acetylcysteinem co nejkratsi.
Dlouhodobé uzivani piipravku miize vyvolat pfiznaky nesnasenlivosti histaminu, napf.
bolest hlavy, rymu a svédéni.

- trpite sniZenou schopnosti odkaslavani. V tom ptipadé¢ je vhodné zajistit moznost odsavani
hlenu z dychacich cest.

Velmi vzacné se v souvislosti s uzivanim acetylcysteinu objevily zavazné kozni reakce
(Stevens-Johnsontiv syndrom - zavazné kozni onemocnéni charakterizované odlu¢ovanim
horni vrstvy ktize ¢i sliznice od spodnich vrstev, Lyelliv syndrom - zdvazné kozni onemocnéni
charakterizované vznikem puchyii). Objevi-li se pfi uzivani acetylcysteinu nove jakékoli kozni
nebo slizni¢ni poruchy, neodkladné se porad’te s 1€kafem a ukoncete uzivani tohoto ptipravku.

Pouziti u déti

Mukolytické ptipravky mohou vyvolat ucpani dychacich cest u déti mladSich 2 let. Schopnost
vykaslavat mize byt u této v€kové skupiny vzhledem kfyziologickym vlastnostem dychacich
cest omezena. Proto mukolytické ptipravky nesmi byt podavany détem mladsim 2 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACC injekt
Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud soucasné€ uzivate ACC injekt a antitusika (1€ky tlumici kaSel), mlze snizenim kaslaciho
reflexu dojit k nebezpe¢nému hromadéni vytvotreného hlenu v dychacich cestach.

Pro souc€asné uzivani ACC injekt a antitusik proto musi byt zvlast’ zavazné davody a antitusika
muzete uzivat soucasn¢ s ACC injekt pouze na vyslovné doporuceni 1€kare.

Pfi souCasném peroralnim uzivani (uzivani usty) nékterych antibiotik (tetracyklinu,
polosyntetickych penicilinti, aminoglykosidu, cefalosporintl) se musi piipravek ACC injekt
uZzivat s odstupem nejméné 2 hodin. Je vhodné zachovévat tento odstup i u jinych antibiotik
(neplati to vSak pro amoxicilin, doxycyklin, erythromycin, thiamfenikol, cefuroxim, cefixim a
lorakarbef).

Pti soucasném uzivani ACC injekt a pfipravkil s nitroglycerinem miiZze dojit k rozSifovani cév
a ke sniZeni krevni srazlivosti v disledku zbrzdéni shlukovani krevnich desticek. Pokud je
soub&zna lécba piipravkem ACC injekt a pfipravky s nitroglycerinem nutnd, bude Vas lékar
peclive sledovat z divodu mozného zavazného poklesu krevniho tlaku, ktery se mize projevit
bolesti hlavy.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.
V téhotenstvi a v obdobi kojeni musi o vhodnosti uzivani tohoto ptipravku rozhodnout 1ékar.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ucinky na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje nejsou znamy.

Pripravek ACC injekt obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje maximalné 49,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli)
v jedné ampulce. To odpovida 2,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek ACC injekt pouziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem.

Davkovani je ptisn¢ individualni podle stavu pacienta.
Doporucena davka pripravku je:

Injekéni 1écba
Pripravek Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra.

Dospéli a dospivajici ve veku 14-18 let:
1-2krat denné 1 ampulku (300 mg) do zily nebo do svalu.

Déti a dospivajici ve veku 6-14 let
1-2krat denné 1/2 ampulky (150 mg) do zily nebo do svalu.

Deéti ve veku 2-5 let
U déti ve veku 2-5 let 1ékat obvykle podavé jiny piipravek, ktery je mozné uzivat peroralné
(Gsty). Pokud je nutno pouzit injekéni 1€¢bu, obvykle se podava 10 mg/kg télesné hmotnosti.

Inhala¢ni 1é¢ba

Dospéli a dospivajici ve véku 14-18 let inhaluji obsah 1 ampule dvakrat denné (coz odpovida
600 mg acetylcysteinu).

Déti a dospivajici ve véku 6-14 let inhaluji obsah %2 ampule jednou az dvakrat denné (coz
odpovida 150-300 mg acetylcysteinu).

Zpusob podani



Injekéni roztok je urcen k podani do Zily, do svalu, a k inhalaénimu podani.

Prvni davka k podédni do zily ma byt rozfedéna v poméru 1:1 0,9% roztokem NaCl nebo 5%
roztokem glukozy. Dalsi podavani je vhodné provadét v dlouhodobé infuzi. Injekéni 1écbu
provadi Iékat nebo zdravotni sestra.

V ptipadé¢ inhalacni 1éCby se inhalace nefedéného roztoku piipravku provadi pomoci
nebulizatoru. Zptsob inhalace Vam vysvétli osettujici 1ékar nebo 1ékarnik.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ACC injekt, nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti pripravku ditétem se porad’te s I1¢karem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ACC injekt
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouzijte pfisti
obvyklou davku v pfisti obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci Gcinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych nezadoucich ucinki, okamzité
prestaiite tento pripravek pouzivat a kontaktujte co nejdiive svého lékare:

e zavazné kozni reakce, projevujici se jako zmény na kuzi ¢i sliznicich, puchytky,
olupovani ktze, viidky v tstech, v krku, v nose (Stevens-Johnsontv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza)

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

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacient
Neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit

Mén¢ Casté nezadouci ucinky:
e Reakce precitlivélosti
e Bolest hlavy
e Huceni v usich
e Zrychleny tep
e Pocit na zvraceni, zvraceni, zanét sliznice dutiny Ustni, bolest bficha, prijem
o Kopftivka, vyrazka, otok, svédéni



e Horecka

Vzacné nezadouci Gcinky:
e Dusnost, stazeni prudusek, vytok z nosu
e Travici obtize

Velmi vzacné nezadouci ucinky:
e Anafylakticka (akutni/zavazna alergicka) reakce az Sok
e Krvaceni
e Nizky krevni tlak

Neni znamo:
e Zclervenani
e Otok obliceje

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek ACC injekt uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pfed mrazem.

Ampulky uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pfed narazem.

Ptipravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznaené na krabi¢ce a na
ampulce za “EXP”.

Nevyhazujte zddné 1&Civé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiZ nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ACC injekt obsahuje

Lécivou latkou je acetylcysteinum.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje acetylcysteinum 100 mg.

Jedna ampulka se 3 ml injekéniho roztoku obsahuje acetylcysteinum 300 mg.


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

Dalsimi slozkami jsou dihydrat edetanu disodného, kyselina askorbova, roztok hydroxidu
sodného 10 g/1, voda pro injekci.

Jak pripravek ACC injekt vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je ¢iry, bezbarvy roztok. Je baleny v ampulkdch z hnédého skla s Sedofialovym
koédovacim krouzkem, papirovy piifez, krabicka.

Velikost baleni:

5 ampulek po 3 ml roztoku.

50 ampulek po 3 ml roztoku.

100 ampulek po 3 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

HEXAL AG, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskéate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 12. 2021

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Instrukce k otevieni ampule:

Ptipravek ACC injekt se doddva v OPC (one-point-cut) ampulich, které neni tieba otevirat
pilnickem.

Ampuli otocte bilym bodem vzhiru, setfepejte roztok z vrchni ¢asti ampule do spodni ¢asti a
kréek ampule ulomte smérem dolli (na opacnou stranu, pry¢ od bilého bodu).



