Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber ent-
hdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fra-

gen an Ihre Arztin/lhren Arzt oder an lhre Apotheke.

ACC®200

Wirkstoff: Acetylcystein 200 mg/Brausetablette

Zusammenseizung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Brausetablette enthdlt 200 mg Acetylcystein.

Sonstige Bestandteile: Ascorbinsdure, wasserfreie Ci-
tronens@ure (Ph.Eur.), Macrogol 8000, Natriumcarbo-
nat, Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat,
Saccharin-Natrium, Aromastoffe (Brombeere, Wald-
frucht)

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit

20 (NT1), 50 (N2) und 100 (N3) Brausetabletten

ACC® 200 wird zur Schleimidsung bei Atemwegser-
krankungen mit z&hem Schleim angewendet (Expek-
torans).

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0, Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: palientenservice@hexal.de

Hersteller
Salutas Pharma GmbH, ein Untemnehmen der HEXAL AG
Ofto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete
Zur schleimlésenden Therapie bei akuten und chro-

nischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge
mit z&hem Schleim.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie ACC® 200 nicht einnehmen?

Sie durfen ACC® 200 nicht einnehmen bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Acetyl-
cystein oder einen der sonstigen Bestandteile.

Was miussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Acetylcystein in Schwangerschaft und Still-
zeit vorliegen, sollte ACC® 200 in dieser Zeit nicht
eingenommen werden, es sei denn, der Arzt entschei-
det, dass die Anwendung des Arzneimittels absolut
notwendig ist.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

ACC* 200 ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes
far Kinder unter 2 Jahren nicht geeignet. Hierflr ste-
hen Arzneimittel mit geringerem Wirkstoffgehalt zur
Verflgung.

Bei Sduglingen und Kleinkindem unter 1 Jahr darf
Acetlylcystein nur dann angewendet werden, wenn

Brausetabletien

durch einen Arzt ein lebenswichtiger Grund festge-
stellt wurde. Die Behandlung muss dann unter
strengster arztlicher Kontrolle erfolgen. Uber die Do-
sierung von Acetylcystein bei Neugeborenen liegen
bisher keine aussagefdhigen Daten vor.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warn-

hinweise

Worauf miissen Sie noch achten?

Dieses Arzneimittel enthdlt u. a. Natriumverbindungen.
Bei Personen mit einer kochsalzarmen Didt ist der Natri-
umgehalt des Arzneimittels zu beachten (siehe , Dosie-
rungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung").

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne si-
cheren Hailt beachten?

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wechselwirkungen
Welche Wechselwirkungen zwischen ACC® 200

und anderen Arzneimitteln sind zu beachten?
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Antibiotika)
Eine Wirkungsabschwdchung von Tetracyclinhydro-
chlorid bei zeitgleicher Einnahme mit ACC® 200 ist
méglich. Die Einnahme des Antibiotikums Tetracyclin-
hydrochlorid (gilt nicht fiir Doxycyclin) muss gefrennt
und in einem mindestens 2-stiindigen Abstand zeitver-
setzt erfolgen.

Hustenstillende Mittel (Antitussiva)

Bei kombinierter Anwendung von ACC* 200 und hus-
tenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund des
eingeschrénkten Hustenreflexes ein gefdhrlicher Se-
kretstau enistehen. Fragen Sie dcher bitte vorher
Ihren Arzt, wenn Sie zusatzlich zu ACC™ 200 ein hus-
tenstilendes Miitel anwenden mochten.

Glycerolfrinitrat
Die gleichzeitige Gabe von ACC® 200 kann mogli-

cherweise zu einer Verstérkung des gefdBerweitern-
den und blutverdiinnenden Effekts von Glycerolirini-
trat (Nitroglycerin) flhren.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelien, soweit Ihnen |hr Arzt
ACC" 200 nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da ACC* 200
sonst nicht richtig wirken kann.

Zur Beachtung bei natriumdefinierter (kochsalzarmer)
Didt: 1 Brausetablette enthdlt 131,0 mg Natrium.



Wie viele Brausetabletten und wie oft sollten Sie
ACC?® 200 einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre nehmen
2-3-mal tdglich 1 Brausetablette ein (400-600 mg
Acetylcystein/Tag).

Kinder von 6-14 Jahren nehmen 3-mal féglich ' Brau-
setablette oder 2-mal tdglich 1 Brausetablette ein
(300-400 mg Acetylcystein/Tag).

Kinder von 2-5 Jahren erhalten 2-3-mal téglich 'z Brau-
setablette (200-300 mg Acelylcystein/Tag).

FUr Kinder unter 2 Jahren steht ACC® Saft zur Verfiigung.

Bei Mukoviszidose
Kinder Uber 6 Jahre nehmen 3-mal téglich 1 Brause-
tablette ein (600 mg Acetylcystein/Tag).

Kinder von 2-6 Jahren erhalten 4-mal téglich ' Brau-
setablette (400 mg Acetylcystein/Tag).

Wie und wann sollten Sie ACC® 200 einnehmen?
Die Brausetabletten werden nach den Mahlzeiten in
1 Glas Wasser aufgeldst und die Lésung getrunken.

Hinweis
Die schleimldsende Wirkung von ACC® 200 wird
durch Flussigkeitszufuhr verbessert.

Wie lange sollten Sie ACC® 200 einnehmen?

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

Bei chronischer Bronchitis und Mukoviszidose sollte
die Behandlung Uber einen léngeren Zeitraum erfol-
gen, um eine Infekiprophylaxe zu ernreichen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn ACC® 200 in zu groBen Men-

gen eingenommen wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)? .

Bei beabsichtigter oder versehentlicher Uberdosie-
rung kénnen lokale Reizerscheinungen wie Durchfall,
Erbrechen, Magenschmerzen, Sodbrennen und Ubel-
keit auftreten. Schwerwiegende Nebenwirkungen
oder Vergiftungserscheinungen sind jedoch auch bei
extremer Uberdosierung bisher nicht beobachtet wor-
den. Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
ACC’ 200 eingenommen oder die Einnahme ver-
gessen haben?

Wenn Sie einmal vergessen haben ACC" 200 einzu-
nehmen oder zu wenig eingenommen haben, set-
zen Sie bitte beim ndchsten Mal die Einnahme von
ACC?® 200 wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben fort.

Nebenwirkungen
Wie alle Arzneimittel kann ACC® 200 Nebenwirkun-

gen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Hdaufigkeitsangaben zugrundegelegt:

mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Sehr haufig:
Haufig:

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfallberichte

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-
dung von ACC® 200 auftreten?

Gelegentlich wurde Uber das Aufireten von Mund-
schleimhautentziindungen, Kopfschmerzen, Ohrenge-
réuschen berichtet. '

Selten kénnen aufireten: Beschwerden im Magen-
Darm-Bereich (z. B. Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Durchfall). Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Juckreiz, Quaddelbildung, Hautausschlag, Atemnot
[Uberwiegend bei Asthmatikern]), Herzschlagbe-
schleunigung und Blutdrucksenkung wurden sehr
selten berichtet.

Die sehr selten berichteten Bronchospasmen (Krdmp-
fe im Bereich der Atemwegsorgane) betrafen Uber-
wiegend Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsys-
tem bei Asthma bronchiale (eine Ubersteigerte Reak-
tion in den Atemorganen bei einer besonderen
Atemwegserkrankung).

Selten wurde Uber das Auftreten von Blutungen im
Zusammenhang mit der Gabe von Acetylcystein be-
richtet, zum Teil im Rahmen von Uberempfindlich-
keitsreaktionen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf ACC® 200 nicht nochmals einge-
nommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erfor-
derliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Pa-

ckung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist ACC?® 200 aufzubewahren?

Trocken lagern und vor Licht schitzen! Nicht Gber
30 °C lagern. Réhrchen nach Tablettenentnahme
wieder fest verschlieBen!
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
thre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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