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Pribalova informace: informace pro uzivatele
ACC 20 mg/ml sirup

acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii

sveho lékate nebo 1¢karnika.

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

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

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

vvvvv

s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ACC 20 mg/ml sirup a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC 20 mg/ml sirup uZivat
Jak se ACC 20 mg/ml sirup uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ACC 20 mg/ml sirup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je ACC 20 mg/ml sirup a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka acetylcystein patii do skupiny latek nazyvanych mukolytika. Rozpousti slozky,
které zptisobuji vazkost hlenu. Tim snizuje vazkost hlenu, usnadiuje vykaslavani a pomaha
odstraniovat hlen z dychacich cest.

Acetylcystein ma také antioxidacni ucinek. Acetylcystein diky tomuto G€inku zajist'uje
ochranu buné¢k pted Skodlivymi volnymi radikély, takto chrani naptiklad buniky v plicni tkdni
pfed poskozenim.

Ptipravek se uziva k 1é¢bé onemocnéni dychacich cest, ktera jsou provazena intenzivni tvorbou
hustého vazkého hlenu a jsou spojena s obtiznym vykasSlavanim.
Ptipravek je urcen k 1é¢bé déti od 2 let véku, dospivajicich a dospélych.

Bez porady s lékafem muze byt ptipravek uzivan pfi akutnich onemocnénich dychacich cest
provéazenych tvorbou hustého vazkého hlenu a vlhkym kaSlem, jako je akutni zanét pridusek
nebo pridusnice.

Na doporuceni lékafe se piipravek uzivd u chronickych onemocnéni dychacich cest
provazenych tvorbou hustého vazkého hlenu a vlhkym kaSlem, jako je chronicky zéanét
pradusek, pridusnice, priduskové astma, bronchiolitida (zénét priidusinek), mukoviscidoza



(cysticka fibréza, vrozena porucha zkapaliiovani hlenil), bronchiektazie (rozSiteni pradusek),
dale pfi 1éCbe zanétu hrtanu.
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Pokud se do 4-5 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ACC 20 mg/ml sirup uZivat
Neuzivejte ACC 20 mg/ml sirup:

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

- trpite-li Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi (duodenélnimi) viedy

- ptipravek se nesmi podavat détem do 2 let

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku ACC 20 mg/ml sirup se porad’te se svym lékafem nebo I1ékarnikem,
pokud:

- trpite nebo jste v minulosti trpél(a) priduskovym astmatem. Pokud se objevi bronchospasmus
(zuzeni prudusek zpiasobujici potize pii dychdni), pfestaiite tento 1ék uzivat a okamzité
vyhledejte Iékatskou pomoc.

- jste v minulosti trpél(a) zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy, zvlasté pokud soucasné
uzivate jiné 1é¢ivé ptipravky, o nichz je zndmo, Ze drazdi sliznici traviciho traktu.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1écby, muize vést ke zkapalnéni a tim zvétSeni
objemu praduskového hlenu. Pokud trpite snizenou schopnosti vykaslavat, mél by Vas lékar
zajistit ndlezitd opatfeni (drendz, odsévani).

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany zdvazné kozni reakce, napf.
Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované odlu¢ovanim
horni vrstvy klize ¢i sliznice od spodnich vrstev) a toxickd epidermdlni nekrolyza neboli
Lyelltiv syndrom (z&dvazné kozni onemocnéni charakterizované vznikem puchyii). Pokud se u
Vias objevi zmény na kiZi nebo na sliznicich, neodkladné vyhledejte 1ékatfe a ukoncete uZivani
tohoto ptipravku.

Pfi nesnaSenlivosti histaminu ma byt 1écba acetylcysteinem co nejkratSi. Dlouhodobé uzivani
pfipravku miZe vyvolat pfiznaky nesnaSenlivosti histaminu, napf. bolest hlavy, rymu a
svédeéni.

Déti

Ptipravek je urcen pro déti od 2 let.

Tento 1éCivy pripravek se nesmi podavat détem do 2 let z diivodu mozného zablokovani
dychacich cest nahromadénym hlenem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ACC 20 mg/ml sirup

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.



- Pokud soucasné¢ uzivate ACC 20 mg/ml sirup a antitusika (1éky tlumici kaSel), mtze pro
snizeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpecnému hromadéni vytvoteného hlenu v dychacich
cestach.

- Pro soucasné uzivani piipravku ACC 20 mg/ml sirup a antitusik proto musi byt zvIast
zédvazné duvody a antitusika muzete uzivat soucasn¢ s piipravkem ACC 20 mg/ml sirup
pouze na piimé doporuceni 1ékare.

- Acetylcystein mlize snizovat ucinnost nékterych peroralné (isty) podavanych antibiotik -
aminoglykosidl, cefalosporinii (neplati pro cefixim), polosyntetickych penicilini a
tetracyklini (neplati pro doxycyklin). Soucasnému podavani téchto antibiotik a
acetylcysteinu se vyhnéte; acetylcystein smite uzit nejdiive za 2 hodiny po uziti nékterého z
uvedenych antibiotik.

- Pfi soucasném uzivani piipravku ACC 20 mg/ml sirup a ptipravkd s nitroglycerinem (I1€k
uzivany napf. k 1€cb¢ anginy pectoris) mize dojit k zesilenému rozsifovani cév a ke snizeni
krevni srazlivosti, proto je tfeba opatrnost.

- Aktivni uhli ve vysokych davkach (jako antidotum pfi otravach) muze snizovat ucinnost
acetylcysteinu.

- Acetylcystein v kombinaci s karbamazepinem (coz je 1€k pouzivany k 1é¢bé zachvatl kieci) mlze
snizovat ucinnost karbamazepinu v disledku snizenych plazmatickych hladin karbamazepinu.

O vhodnosti soucasného uzivani (podavani ditéti) ptipravku ACC 20 mg/ml sirup a jinych 1€kt
se porad’te s 1ékarem.

Ovlivnéni laboratornich testti

Tento 1é¢ivy piipravek mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testl (kolorimetrické
stanoveni salicylatl, stanoveni ketonti v moci). Pokud mate podstoupit toto laboratorni
vySetfeni, sdélte svému 1€kafti, ze uzivate acetylcystein.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni mliZze byt ptipravek uzivan jen, jsou-li pro to zvlast zavazné
davody, a vyhradné na doporuceni 1¢kare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek ACC 20 mg/ml sirup nema Zzddny znamy ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek ACC 20 mg/ml sirup obsahuje methylparaben (E 218), sodik, natrium-benzoat
(E 211), benzylalkohol a propylenglykol:

Tento ptipravek obsahuje methylparaben, ktery muze zplsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento ptipravek obsahuje 1,78 mmol (41,02 mg) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v 1 ml
sirupu. To odpovida piiblizné€ 2 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou

pro dospélého.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1, 95 mg natrium benzoétu v jednom ml sirupu.



Tento piipravek obsahuje 0,00675 mg benzylalkoholu. Benzylalkohol muze zplsobit
alergickou reakeci.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s Iékaiem nebo Iékarnikem.
Pozadejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite nebo pokud mate
onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vétSiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k
jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezddouci G¢inky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,32 mg propylenglykolu v jednom ml sirupu.

3. Jak se ACC 20 mg/ml sirup uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Pokud Iékaf neur¢il jinak, doporuc¢ené davkovani ptipravku je nasledujici:

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

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici od 6 do 14 let
5 ml sirupu 3-4krat denné, coz odpovida 300-400 mg acetylcysteinu denné.

Déti od 2 do 5 let
5 ml sirupu 2-3krat denné, coz odpovida 200- 300 mg acetylcysteinu denné.

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

Mukoviscidoza

U pacientd s mukoviscidézou (vrozenou metabolickou poruchou se zvySenou vnimavosti vici
infekcim pridusek) jsou doporuc¢ené davky nasledujici:

Dospéli, dospivajici a déti starsi nez 6 let

10 ml sirupu 3kréat denné, coz odpovida 600 mg acetylcysteinu denné¢.

Déti ve véku od 2 do 5 let

5 ml sirupu 4kréat denné, coz odpovida 400 mg acetylcysteinu denné.

U pacientil s mukoviscidozou, jejichz télesna hmotnost je vyssi nez 30 kg, mize byt denni
davka zvySena az na 800 mg.

U onemocnéni, kde se pripravek uZiva pouze na doporuceni lékare (viz bod 1), urci
davkovani a délku lécby vZdy lékaf, a to individudlné podle typu, zdvaZnosti a pribéhu
onemocnéni.



Zpisob pouziti
ACC 20 mg/ml sirup se uzivd po jidle. Ucinek acetylcysteinu na snizeni vazkosti hlenu a
podporu vykaslavani je zesilen zvySenim piijmu tekutin.

ACC 20 mg/ml sirup se muze uzivat bud’ za pouziti davkovaci stfikacky, anebo odmérky
piiloZené k baleni.

Navod k podavani davkovaci stiikackou:

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

2. Zasuite ptiloZzenou perforovanou zatku do hrdla lahvicky. Pokud neni mozné zatku plné
zasunout, muzete na lahvicku nasadit uzavér a otocit jim. Zatka spojuje davkovaci
stiikacku s lahvic¢kou a trvale ziistava v hrdle lahvicky.

3. Zatlacte davkovaci stiikacku pevné do otvoru v zatce. Pist ma byt zatlacen do stiikacky
co nejdale.

4. Opatrné¢ obratte lahvicku dnem vzhlru, vytdhnéte pist az k ¢islu oznacujicimu
ptislusnou davku v mililitrech (ml) sirupu. Objevi-li se v davkovaci stiikacce bubliny,
vytlacte sirup pistem zpét do lahvicky a stiikacku napliite znova. Jestlize uzivate davku
vys$si nez 5 ml, je tfeba stiikacku naplnit opakovang.

Lahvicku obrat'te dnem dola a vytahnéte davkovaci stiikacku z perforované zatky.
6. Sirup se muze podat ditéti davkovaci stiikackou rovnou do 1ust, anebo se miize
davkovaci stiikacka vyprazdnit na 1Zici. Jestlize dité dostava sirup davkovaci stiikackou

do ust, ma pii tom sed¢ét zpiima. Davkovaci stiikacku je nejlépe vyprazdiiovat pomalu k

vnitini strané tvare, takze dit€¢ nemiize chybné polknout.
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Déavkovaci stiikacku pro perordlni podédni (usty) je po kazdém pouziti tfeba vycistit tak, Ze se
n¢kolikrat naplni ¢istou vodou a zase vyprazdni. Odmérku je rovnéz tieba po kazdém pouziti
vydistit.

Jak dlouho mate pripravek ACC 20 mg/ml sirup uzivat?

ACC 20 mg/ml sirup neuZivejte bez porady s lékarem déle nez 5 dnt.

Jestlize se ptiznaky onemocnéni do 4-5 dnti nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, porad’te se o
dal$im uzivani pfipravku s lékafem.

U mukoviscidézy a u dal$ich onemocnéni, u nichz je ACC 20 mg/ml sirup

uzivan pouze na doporuceni lékare, stanovi davkovani a délku 1écby 1€kat individualné podle
typu, zavaznosti a priibéhu onemocnéni.

U chronickych onemocnéni mize uzivani ptipravku trvat i nékolik mésicti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ACC 20 mg/ml sirup, nez jste mél(a)

V piipadech ndhodného nebo zamérného predavkovani se mohou objevit pfiznaky lokalniho
drazdéni, jako napt. prijem, pocit na zvraceni a zvraceni. V takovém piipadé se, prosim, ihned
porad’te s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ACC 20 mg/ml sirup
Nezdvojnasobujte 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 lIékaie nebo
Iékarnika.

4.  Mozné nezadouci Gcinky

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

Hodnoceni vyskytu nezddoucich tc¢inka vychazi z této klasifikace jejich Cetnosti:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientl
M¢éng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt
Neni znamo: z dostupnych dajii nelze urcit

Méné¢ Casté nezddouci €inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
Reakce precitlivélosti
Bolest hlavy
Huceni v usich
Zrychleny srde¢ni tep
Pokles krevniho tlaku
Zanét Gstni sliznice
Bolest bricha, prijem, zvraceni, paleni Zahy a pocit na zvraceni
Alergické reakce (kopiivka, vyrazka, otok, svédéni). Kontaktujte 1¢kare. Pfipady
zahrnujici otok obliceje, rtll a jazyka mohou byt Zivot ohrozujici.
Horecka

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttl):
e DusSnost, stazeni pridusSek (bronchospasmus) — pievazné u pacientll se zvySené
reaktivnim dychacim systémem ve spojitosti s praduskovym astmatem.

Velmi vzacné nezddouci Gi€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti):

e Anafylaktickd (zavaZna alergickd) reakce aZz Sok (ndhla kozni vyraZzka, obtiZe

s dychanim a mdloba). Mize byt zivot ohrozujici.

e Krvaceni.

e Stevenstuv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza
Ve velmi vzacnych ptipadech byly v ¢asové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu hlaSeny zavazné
kozni reakce, jako je Stevenstiv-Johnsondv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelltv
syndrom). Ve vétsing téchto hlasenych pripadd byl sou¢asné uzivan alespon jeden dalsi 1€k, ktery mohl
potencialné zesilit popsané G¢inky na kuzi a sliznice.
Pokud se objevi zmény klize nebo sliznic, vyhledejte okamzité 1€kaiskou pomoc a ukoncete uzivani
acetylcysteinu.

Pii podavani acetylcysteinu bylo v riznych studiich prokdzano sniZzené shlukovani krevnich
desti¢ek. Klinicky vyznam tohoto G¢inku neni jasny.



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit prostiednictvim webového formuléte sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptfipadng na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak ACC 20 mg/ml sirup uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni je ACC 20 mg/ml sirup stabilni po dobu 11 dni pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit

zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co ACC 20 mg/ml sirup obsahuje

- Léciva latka je acetylcysteinum. Jeden ml sirupu obsahuje acetylcysteinum 20 mg.

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

voda, tfeSiiové aroma (obsahuje benzylalkohol a propylenglykol).

Jak ACC 20 mg/ml sirup vypada a co obsahuje toto baleni
ACC 20 mg/ml sirup je Ciry, bezbarvy, slabé viskdzni sirup.

ACC 20 mg/ml sirup je dodavéan v lahvicce z hnédého skla ttidy III s bilym bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem z polypropylenu s hlinikovym tésnénim. Soucasti baleni je
polypropylenova odmérka a polypropylenova odmérna stiikacka s tésnici vloZkou.

ACC 20 mg/ml sirup je dodavén v baleni se 100 a 200 ml sirupu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen

Némecko

Vyrobcei

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

Pharma Wernigerode GmbH,

Dornbergsweg 35, 38855 Wernigerode,

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele registracniho

rozhodnuti Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 8. 2025



