Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

ACC® 600 tabs

Wirkstoff: Acetylcystein 600 mg/Tabletie

Tabletten

nen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage cuf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmails lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persontich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihiten Nebenwitkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist ACC® 600 tabs einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist ACC® 600 tabs aufzubewahren?
Weitere Informationen

cmpwp =

¢ Was ist ACC® 600 tabs und wofiir wird es

i

gewendet?

ACC® 600 tabs ist ein Arzneimittel zur Verfliissigung zdhen
Schleims in den Atemwegen.

ACC® 600 tabs wird angewendet
zur Schleimlésung und zum erleichterten Abhusten bei
Atemwegserkrankungen mit zGhem Schieim.

f:"‘) Was miissen Sie vor der Einnahme von
£~ ACCP® 600 tabs beachten?
ACC? 600 tabs darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetylcystein
oder einen der sonstigen Bestandteile von ACC® 600 tabs sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ACC® 600 tabs
ist erforderlich

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren Hautreak-
tionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom im
zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Acetyl-
cystein berichtet worden. Bei Neuaufireten von Haut- und
Schleimhautverdnderungen sollte daher unverziglich &rztli-
cher Rat eingeholt und die Anwendung von Acetylcystein
beendet werden.

Bei Leber- oder Nierenversagen sollte ACC® 600 tabs nicht
angewendet werden, um eine weitere Zufuhr von stickstoft-
haltigen Substanzen zu vermeiden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bronchiale leiden
oder ein Magen- oder Darmgeschwlir in der Vergangenheit
hatten oder haben.

Kinder

Geben Sie Kindern unter 2 Jahren Acetylcystein nur nach
Ricksprache mit dem Arzt, da bisher keine ausreichenden
Erfahrungen fir eine allgemeine Empfehlung fiir diese
Altersgruppe vorliegen.

ACC® 600 tabs sollte wegen des hohen Wirkstoffgehaltes
nicht angewendet werden bei Kindemn unter 14 Jahren.
Hierfur stehen Arzneimittel mit geringerem Wirkstoffgehalt zur
Verfigung.

Bei Einnahme von ACC® 600 tabs mit anderen Arzneimitieln
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von ACC® 600 tabs und husten-
stilenden Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund des einge-
schréinkten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entste-
hen, so dass die Indikation zu dieser Kombinationsbehandlung
besonders sorgfdltig gestellt werden sollte. Fragen Sie daher
vor einer kombinierfen Anwendung unbedingt lhren Arzt,

Was ist ACC® 600 tabs und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von ACC® 600 tabs beachten?

Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hinweise auf
eine Wirkungsabschwdchung von Antibiotika (Tetracycline,
Aminoglykoside, Penicilline) durch Acetylcystein. Aus Sicher-
heitsgrinden solite deshalb die Einnahme von Antibiotika
getrennt und in einem mindestens 2-stlindigen Abstand zeit-
versetzt erfolgen. Dies betifft nicht Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Cefixim oder Loracarbef. Diese kénnen gleichzeitig
mit Acetylcystein eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stilizeit

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von
Acetylcystein bei Schwangeren vorliegen, soliten Sie ACC®
600 tabs wdhrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn
Ihr behandelnder Arzt dies flir absolut notwendig erachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung von Acetyl-
cystein in die Muttermilch vor. Daher sollten Sie ACC® 600
tabs wahrend der Stillzeit nur anwenden, wenn |hr behan-
delinder Arzt dies fur absolut notwendig erachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Be-
standteile von ACC® 600 tabs

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie ACC®
600 tabs daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglich-
keit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

ACC® 600 tabs enthdlt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

é;} Wie ist ACC® 600 tabs einzunehmen?
Nehmen Sie ACC® 600 tabs immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
Alter

Tagesgesamtdosis
(Tableten)

1-mal téglich je 1 (entspre-
chend 600 mg Acetyl-
cystein pro Tag)

Jugendliche Uber 14 Jahre
und Erwachsene

Art der Anwendung
Nehmen Sie ACC® 600 tabs nach den Mahlzeiten ein.

Es wird empfohlen, ACC® 600 tabs in 1 Glas Trinkwasser zer-
fallen zu lassen. Trinken Sie den Inhalt des Glases vollsténdig
aus. Die Tabletten kénnen auch im Ganzen unzetkaut mit
reichlich FlUssigkeit eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung und sollte vom behandelnden Arzt
entschieden werden.

Bei chronischer Bronchitis und Mukoviszidose sollte die
Behandlung Uber einen Idngeren Zeitraum erfolgen, um
eine Infektprophylaxe zu erreichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von ACC® 600 tabs
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge ACC® 600 tabs eingenom-
men haben als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Reizerscheinungen im Magen-
Darm-Bereich (z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall) auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergiftungser-
scheinungen sind jedoch auch bei extremer Uberdosierung
bisher nicht beobachtet worden. Bei Verdacht auf eine
Uberdosierung mit ACC® 600 tabs benachrichtigen Sie bitte
dennoch lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC® 600 tabs vergessen
haben

Wenn Sie einmal vergessen haben ACC® 600 tabs einzu-
nehmen oder zu wenig eingenommen haben, setzen Sie
bitte beim ndéchsten Mal die Einnahme von ACC® 600 tabs
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von ACC® 600 tabs abbrechen
Bitte brechen Sie die Behandiung mit ACC® 600 tabs nicht
ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Ihre Krankheit kdnnte
sich hierdurch verschlechiern.

Wenn Sie weltere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

= Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ACC® 600 tabs Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeiten zugrunde gelegt:

1 sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten l

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr ‘
als 1 von 100 Behandelten
weniger als 1 von 100, aber mehr i

gelegentlich:
‘ als 1 von 1.000 Behandelten |
selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behan-
| delten, einschlieBlich Einzelfdlle
Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen

Gelegentlich: allergische Reaktionen (Juckreiz, Quaddel-
bildung, Hautausschlag, Atemnot, Herzschlagbeschleu-
nigung und Blutdrucksenkung), Kopfschmerzen, Fieber
Sehr selten: anaphylaktische Reakfionen bis hin zum Schock

Atemweqge
Selten: Atemnot, Bronchospasmen - berwiegend bei Pa-
tienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei Asthma
bronchiale

Verdauungstrakt
Gelegentlich: Mundschleimhautentzindungen, Bauch-

schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Sehr selten wurde Uber das Auftreten von Blutungen im
Zusammenhang mit der Gabe von Acetylcystein berichtet,
zum Teil im Rahmen von Uberempfindlichkeitsreaktionen.

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten von ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion (siehe oben) darf ACC® 600 tabs nicht noch-
mals eingenommen werden. Wenden Sie sich bifte in die-
sem Fall an einen Arzt.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirtkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist ACC® 600 tabs aufzubewahren?
Arzneimittel fUr Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufoewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen. Nicht {ber 30 °C lagern.

Weitere Informationen

Was ACC® 600 tabs enthdlt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

1 Tablette enthdlt 600 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristaliine Cellulose, was-
serfreie Citronensdure (Ph.Eur), Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur), Maisstérke, Natriumeyclamat, Saccharin-
Natrium, Aromastoffe [Zitrone).

Hinwesis flir Diabetiker
1 Tablette enthdlt 0,01 BE.

Wie ACC? 600 tabs aussieht und Inhalt der Packung
ACC® 600 tabs ist in Packungen mit 10 (N1), 20 (N1), 50 (N2)
und 100 (N3) Tabletten erhdiilich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im
Oktober 2006.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL winschen gute Besserung!

604468



