UPUTSTVO ZA LEK

ACC® akut 600, Sumece tablete, 600 mg
acetilcistein

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas
lekar, ili farmaceut.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZzeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.
Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije 4-5 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

S

Sta je lek ACC akut 600 i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek ACC akut 600
Kako se uzima lek ACC akut 600

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek ACC akut 600

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek ACC aKut 600 i ¢emu je namenjen

Lek ACC akut 600 sadrzi aktivnu supstancu acetilcistein. Pripada grupi lekova koji se zovu mukolitici.
Mukolitici smanjuju gustinu sekreta u disajnim putevima, olakSavaju i potpomazu iskasljavanje kod
bronhitisa izazvanog prehladom, pracenog stvaranjem gustog sekreta.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek ACC akut 600

Lek ACC akut 600 ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na acetilcistein ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedenih u odeljku 6.);
- kod dece i adolescenata mladih od 14 godina zbog visoke koncentarcije aktivne supstance.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek ACC akut 600

Veoma retko je zabelezena pojava ozbiljnih neZeljenih dejstava na kozi kao Sto su Stevens-Johnson-ov sindrom i
Lyell-ov sindrom koje su bile vremenski povezane sa primenom acetilcisteina. Ukoliko se pojave nove promene
na kozi i sluzokozi, potrebno je odmah potraziti savet lekara i prekinuti sa primenom acetilcistein.

Posebno budite oprezni ukoliko imate bronhijalnu astmu.

Savetuje se oprez prilikom upotrebe ovog leka kod pacijenata sa ulkusom u anamnezi, posebno ukoliko se
koriste dodatni lekovi za koje se zna da nadrazuju sluznicu gastrointestinalnog trakta.

Upotreba acetilcisteina, naroCito na pocetku terapije, moze dovesti do razvodnjavanja, a time i do povecanja
koli¢ine bronhijalnog sekreta. Ukoliko imate poteskoca sa iskasljavanjem, potrebno je sprovesti odgovarajuce
mere (kao Sto su posturalna drenaza i aspiracija sekreta).

Ako imate intoleranciju na histamin trebalo bi da izbegavate dugotrajnu terapiju lekom ACC akut 600 jer on
utice na metabolizam histamina i moze dovesti do pojave simptoma intolerancije (npr. glavobolja, curenje nosa,
svrab).

Pedijatrijska populacija

Mukolitici mogu dovesti do blokade disajnih puteva kod dece mlade od 2 godine zbog prirode njihovog
respiratornog trakta i ogranic¢ene sposobnosti izbacivanja sluzi. Zbog toga se mukolitici ne smeju koristiti
kod dece mlade od 2 godine.

Drugi lekovi i lek ACC akut 600

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Studije interakcije su sprovedene samo kod odraslih osoba.

Obavestite svog lekara ako uzimate neke od navedenih lekova:

- antitusike (lekovi protiv kaslja). Kod kombinovane upotrebe leka ACC akut 600 i lekova za suzbijanje
kaslja (antitusika), moze do¢i do opasnog nakupljanja sekreta zbog ogranic¢enog refleksa kaslja, zbog toga
indikaciju za ovu kombinovanu terapiju treba sa posebnom paznjom utvrditi;

- aktivni ugalj (moZe umanjiti efekat acetilcisteina);

- antibiotike kao §to su tetraciklini, penicilin, aminoglikozidi. Ove antibiotike iz bezbednosnih razloga treba
primenjivati odvojeno od acetilcisteina u intervalu od najmanje 2 sata, posto su eksperimentalne studije
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pokazale da acetilcistein moze umanjiti efikasnost antibiotika. Ovo se ne odnosi na lekove koji sadrze
cefiksim i lorakarbef, koji se mogu uzimati istovremeno sa acetilcisteinom);

- nitroglicerin. Istovremena primena leka ACC akut 600 moze dovesti do povecanja efekta vaskularne
dilatacije glicerol trinitrata (nitroglicerina). Potencijalni efekat razredivanja krvi moze doprineti tome. Ako
Vas lekar smatra da je istovremena terapija nitroglicerinom i leka ACC akut 600 neophodna, pratice Vas
zbog moguceg pada krvnog pritiska (hipotenzije), Sto moze biti ozbiljno i mozZe se manifestovati
glavoboljom;

- karbamazepin. Dejstvo karbamazepina moze biti smanjeno zbog smanjenih koncentracija u plazmi.

Acetilcistein moZe uticati na rezultate kolorimetrijskih analiza salicilata. Takode, acetilcistein moze uticati
na rezultate odredivanja ketonskih tela u urinu.

Ne preporucuje se rastvaranje ili meSanje drugih lekova sa lekom ACC akut 600.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoca
S obzirom na to da nema dovoljno klinickih podataka o upotrebi acetilcisteina kod trudnica, lek ACC akut
600 smete koristiti samo ukoliko Vas lekar smatra da je to neophodno.

Dojenje

Nema dostupnih podataka koji se odnose na izlu€ivanje acetilcisteina u majc¢ino mleko. Zbog toga, lek ACC
akut 600 smete koristiti tokom dojenja samo ukoliko Vas lekar smatra da je to zaista neophodno.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Acetilcistein ne utice na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja maSinama.

Ovaj lek sadrzi laktozu i sorbitol
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
Ovaj lek sadrzi 40 mg sorbitola u jednoj Sumecoj tableti

Ovaj lek sadrzi 6,12 mmol (139 mg) natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) po dozi. To odgovara 6,9%
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.

3. Kako se uzima lek ACC akut 600

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Za oralnu upotrebu.
Lek je namenjen za odrasle i decu stariju od 14 godina.

Polovinu Sumece tablete ili celu Sumecu tabletu treba rastvoriti u ¢asi vode i odmah popiti. Lek treba uzimati
iskljucivo posle jela.

Tokom terapije treba uzimati dosta te¢nosti.

Ukoliko se nakon 4-5 dana primene leka ACC akut 600 stanje pogorsa ili ne dode do poboljSanja, obratite se
lekaru.
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Preporucena doza je 2 Sumece tablete dva puta dnevno ili 1 Sumeca tableta jednom dnevno (Sto odgovara
600 mg acetilcisteina na dan).

Blag miris vodonik-sulfida koji se javlja tokom ¢uvanja leka ACC akut 600 posledica je normalnog procesa
starenja preparata. Ovo je bezopasno i nema uticaja na efikasnost i podnosljivost preparata sve dok je lek u
roku upotrebe.

AKko ste uzeli vise leka ACC akut 600 nego Sto treba

Ako uzmete viSe leka nego $to bi trebalo obratite se svom lekaru.

U slucaju predoziranja moze se javiti iritacija stomaka i creva (npr. bol u stomaku, mucnina, povracanje,
proliv).

Ozbiljni nezeljeni efekti ili simptomi trovanja nisu primeceni do danas ni nakon masovnog predoziranja
acetilcisteinom. Ako mislite da se uzeli previse leka ACC akut 600, Sumeca tableta, obavestite odmah Vaseg
lekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lek ACC akut 600
Ako ste zaboravili da uzmete lek, preskocite propustenu dozu i uzmite narednu dozu u predvideno vreme.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek ACC akut 600
Nema posebnih upozorenja.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Procena nezeljenih dejstava je zasnovana na slede¢im podacima o ucestalosti:
veoma Cesta (>1/10),

cesta (=1/100 do <1/10),

povremena (>1/1000 do < 1/100),

retke (=1/10000 do <1/1000),

veoma retka (<1/10000),

nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- reakcije preosetljivosti, glavobolja, zujanje u uSima (tinitus), ubrzan sréani rad, povracanje, proliv, zapaljenje
sluzokoze usta, bol u stomaku, muc¢nina, koprivnjaca, osip, svrab, povisena telesna temperatura, pad krvnog
pritiska.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- bronhospazam (gr¢ disajne muskulature pracen otezanim disanjem), gorusSica, poremecaj varenja (dispepsija).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- anafilakticki Sok, anafilakticke/anafilaktoidne reakcije (teSke alergijske reakcije), krvarenja (hemoragije).

Nepoznata ucestalost:
- otok lica.

Prijavljeni su veoma retki slucajevi ozbiljnih poremecaja koze, kao sto su Stevens-Johnson-ov sindrom i Lyell-ov
sindrom, koji su bili vremenski povezani sa uzimanjem acetilcisteina. U vecini prijavljenih slucajeva bio je
prisutan jo$ jedan istovremeno primenjeni lek, koji je mogao potencijalno pojacati opisane mukokutane efekte.
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U slucaju pojave novih promena na kozi i sluzokozi, treba odmah zatraziti savet lekara i prekinuti sa primenom
acetilcisteina.

Neke studije su pokazale da dolazi do smanjenja agregacije trombocita za vreme uzimanja acetilcisteina.
Klini¢ki znacaj ovih studija jo$ nije utvrden.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek ACC akut 600

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek ACC akut 600 posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na pakovanju nakon ,,Vazi do:*.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek ACC akut 600

Aktivna supstanca je acetilcistein.
Jedna Sumeca tableta sadrzi 600 mg acetilcisteina.

Pomoc¢ne supstance su: Laktoza, limunska kiselina, natrijum-hidrogenkarbonat, natrijum-karbonat, manitol
(E421), askorbinska kiselina (vitamin C), natrijum-ciklamat, saharin-natrijum, natrijum-citrat, aroma
(kupina, sastav: sorbitol).

Kako izgleda lek ACC akut 600 i sadrZaj pakovanja

Sumeca tableta: Okrugle, ravne, bele tablete, fasetiranih ivica, sa utisnutom podeonom linijom na jednoj
strani, mirisa na kupinu, blago sumporni.

Rastvor: Bistar do slabo opalescentan rastvor bez Cestica, mirisa i ukusa na kupinu, blago sumporni.

Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Unutras$nje pakovanje je troslojna kesica (polietilen-aluminijum-papir).
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Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 strip pakovanja (troslojnih kesica
polietilen-aluminijum-papir) sa po dve pojedinacno pakovane (ukupno 10) Sumece tablete i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD,
Kneginje Zorke 2, Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

02143868 2025 od 03.04.2026.
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