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Pribalova informace: informace pro pacienta

NAC AL 600 sumivé tablety
Acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat, protoZe obsahuje pro

Vas diileZité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

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

- Pokud se do 5 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek NAC AL 600 Sumivé tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NAC AL 600 Sumivé tablety uzivat?
Jak se ptipravek NAC AL 600 Sumivé tablety uziva

Mozné nezadouci ti€inky

Jak ptipravek NAC AL 600 Sumivé tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety a k ¢emu se pouZiva

Acetylcystein, 1éCiva latka ptipravku NAC AL 600 Ssumivé tablety, zkapalfiuje husty hlen v priduskach a podporuje
jeho vykaslavani.

Pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety se uziva u dospélych a dospivajicich od 14 let k 1é¢bé akutnich a chronickych
onemocnéni dychacich cest provazenych tvorbou vazkého hlenu a vlhkym kaslem, jako je napt. zanét prudusnice nebo
zanét pradusek (bronchitida). U akutnich onemocnéni lze piipravek uzivat bez porady s lékafem, u chronickych
onemocnéni se piipravek mize uzivat pouze na doporuceni lékare.

Dale se ptipravek NAC AL 600 Sumivé tablety uziva u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let k 1écbé mukoviscidozy
(vrozené onemocnéni zlaz se zevni sekreci, projevujici se mj. poruchou zkapalfiovani hlenti v dychacich cestach). V
tomto piipadé se pripravek uziva pouze na doporuceni lékare.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékaiem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek NAC AL 600 $umivé tablety uZivat

Neuzivejte pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety:

Jestlize jste alergicky(4) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6). Pro
vysoky obsah 1é¢ivé latky neni piipravek NAC AL 600 Sumivé tablety vhodny pro déti do 14 let. U mukoviscidozy
tento pfipravek neni vhodny pro déti do 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku NAC AL 600 Sumivé tablety se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety
Informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.



Pro soucasné uzivani ptipravku NAC AL 600 Sumivé tablety a pfipravki, které kaSel tlumi (antitusika, napf.
dextromethorfan nebo kodein) musi byt zvlast zavazné diivody a o takové 1€cbé musi vzdy rozhodnout 1ékaf, protoze
mize dojit k nebezpecnému hromadéni hlenu v dychacich cestach.

Antitusika mizete uzivat souc¢asné¢ s NAC AL 600 Sumivé tablety pouze na pfimé doporuceni lékare.

Pfi soucasném peroralnim uzivani (tj. uzivani sty) n€kterych antibiotik (tetracyklinu, polosyntetickych penicilint,
aminoglykosidi, cefalosporinit) musite NAC AL 600 Sumivé tablety uzivat s odstupem nejméné 2 hodin. Je vhodné
zachovavat tento odstup i u jinych antibiotik (neplati to v§ak pro amoxicilin, doxycyklin, erythromycin, thiamfenikol a
cefuroxim).

Soucasné podavani NAC AL 600 Sumivé tablety a nitroglycerinu mutize zesilit ptisobeni nitroglycerinu na rozsifeni cév
a zvysit utlum shlukovani krevnich desticek.

Téhotenstvi , kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se svym
Iékafem nebo I¢karnikem drive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Udaje o podavani acetylcysteinu téhotnym a kojicim Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Podavani ptipravku NAC AL 600 Sumivé tablety se z preventivnich divodd nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pfipravek nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek NAC AL 600 Sumivé tablety obsahuje aspartam.
Zdroj fenylalaninu.Mize byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii (dédicné onemocnéni latkové vymeény). V jedné
Sumivé tableté je 11,22 mg fenylalaninu.

3. Jak se pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékaie nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Sumivou tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Davkovani u onemocnéni dychacich cest provazenych tvorbou hlenu a vlhkym kaslem:
Doporucena davka piipravku u dospivajicich od 14 let a dospélych je 2 x denné 2 Sumivé tablety nebo 1 x denné 1
Sumiva tableta (tj. 600 mg acetylcysteinu za den).

Bez porady s 1ékafem Ize pripravek uzivat nejdéle 5 dnii. Pokud se do 5 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
pritizi, musite se poradit s 1ékai'em.

Davkovani pFi mukoviscidéze:
Vzdy dodrzujte davkovani predepsané 1ékarem. Pokud V4as 1ékar neurci jinak, obvyklé davkovani je:

Déti od 2 do 6 let: 1 x denn¢ 1/2 Sumivé tablety
Déti starsi 6 let: 2 x denné€ 1/2 Sumivé tablety nebo 1x denné 1 Sumiva tableta (tj. 600 mg acetylcysteinu za den).

Zpusob podani:

Pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety uzivejte po jidle.

Tablety se uzivaji rozpusténé ve sklenici vody. Pro zvysSeni ucinku pfipravku na rozpusténi hlenu je vhodné zvysit
pfijem tekutin béhem dne.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku NAC AL 600 Sumivé tablety, neZ jste mél(a)

Pfi ndhodném nebo tmyslném piedavkovani se mohou dostavit pfiznaky, jako jsou paleni zahy, bolesti zaludku,
nevolnost, zvraceni a prijjem. V takovém piipad¢€ se porad’te s I€kafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety



Pokud vynechate davku pfipravku nebo uzijete nizs$i davku, nez jste méli uzit, pokracujte v 1é¢bé podle predepsaného
schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Zcela ojedinéle se mlze objevit paleni zZahy, nevolnost, zvraceni a prijem.

V ojedinélych piipadech doslo k zanétiim sliznice dutiny Ustni, k bolestem hlavy a huceni v usich. Ojedinéle se vyskytly
reakce z precitlivélosti, napt. svédéni, kopfivka, kozni vyrazka, zGzeni pradusek, zrychleni srde¢niho tepu a pokles
krevniho tlaku; ojedinélé zpravy o zizeni priidusek se tykaly pfevazné pacientl se zvySenou reaktivitou pradusek pii
praduskovém astmatu.

V souvislosti s podavanim acetylcysteinu byly ojedinéle hlaSeny ptipady krvaceni, a to ¢aste¢né jako soucast projevi
celkové reakce z precitlivélosti.
Pfi prvnim naznaku piecitlivélosti se nesmi piipravek NAC AL 600 Sumivé tablety dale uzivat.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete
hlasit také pfimo na adresu :

Statni Gstav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Po rozptleni tablety musi byt zbyla polovina tablety neprodlené vracena do tuby a tuba musi byt ihned dobfe uzaviena.

Po prvnim otevieni tuby spotfebujte tablety do 3 mésicti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zZivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety obsahuje

Lécivou latkou je Acetylcysteinum 600 mg v 1 Sumivé tableté.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhlicitan sodny, aspartam, povidon 25,
makrogol 6000, citronové aroma.

Jak pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek NAC AL 600 Sumivé tablety jsou bilé kulaté ploché Sumivé tablety se zkosenymi hranami s ptlici ryhou na
obou stranach.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

PP tuba s PE/Silikagel uzavérem, papirova krabicka

Velikost baleni :


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

10 Sumivych tablet
20 (2 x 10) Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb — Daimler — Str. 19

D — 89150 Laichingen,
Némecko

Vyrobce
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 611 18, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24.8.2016.



