Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ACC® long

Acetylcystein

600 mg Brausetabletten

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ACC long und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ACC long beachten?

3. Wie ist ACC long einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ACC long aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ACC long und wofiir
wird es angewendet?

ACC long ist ein Arzneimittel zur Verfliissigung zahen
Schleims in den Atemwegen.

ACC long wird angewendet zur Schleimlésung und
zum erleichterten Abhusten bei akuten und chro-
nischen Atemwegserkrankungen mit zdhem
Schleim und vermindertem Schleimtransport.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von ACC long beachten?

ACC long darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Acetylcystein oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wegen des hohen Wirkstoffgehaltes bei Kindern
und Jugendlichen unter 14 Jahren. Hierflr ste-
hen Arzneimittel in geeigneter Stérke und/oder
Darreichungsform zur Verfiigung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ACC long einnehmen.

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang
mit der Anwendung von Acetylcystein berichtet
worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schleim-
hautveranderungen sollte daher unverziglich arzt-
licher Rat eingeholt und die Anwendung von Ace-
tylcystein beendet werden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bron-
chiale leiden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie ein Magen- oder Darm-
geschwdir in der Vergangenheit hatten oder haben,
insbesondere wenn sie weitere Arzneimittel nehmen,
welche die Magenschleimhaut reizen kénnen.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist Vorsicht
geboten. Eine langerfristige Therapie sollte bei die-
sen Patienten vermieden werden, da ACC long den
Histaminstoffwechsel maBig beeinflusst und zu In-
toleranzerscheinungen (z. B. Kopfschmerzen, FlieB3-
schnupfen, Juckreiz) fihren kann.

Die Anwendung von ACC long kann, insbesondere
zu Beginn der Behandlung, zu einer Verfllissigung
und damit zu einer Volumensteigerung des Bron-
chialsekrets fhren. Sind Sie nicht in der Lage, die-
ses ausreichend abzuhusten, wird lhr Arzt bei Ih-
nen geeignete MaBnahmen durchfihren.

Kinder und Jugendliche

Mukolytika kénnen bei Kindern unter 2 Jahren auf-
grund ihrer Atemwegsbeschaffenheit und der be-
grenzten Fahigkeit des Abhustens von Schleim zu
einer Blockierung der Atemwege flhren. Daher
durfen Mukolytika bei Kindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden.

Einnahme von ACC long zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungsstudien wurden nur bei Erwach-
senen durchgefuhrt.

Das Auflésen von ACC long gleichzeitig mit ande-
ren Arzneimitteln wird nicht empfohlen.

Hustenstillende Mittel (Antitussiva)

Bei kombinierter Anwendung von ACC long und hus-
tenstillenden Mitteln kann aufgrund des einge-
schrankten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekret-
stau entstehen, sodass die Indikation zu dieser
Kombinationsbehandlung besonders sorgfaltig ge-
stellt werden sollte. Fragen Sie daher vor einer kom-
binierten Anwendung unbedingt lhren Arzt.

Aktivkohle
Die Anwendung von Aktivkohle kann die Wirkung
von Acetylcystein verringern.

Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hin-
weise auf eine Wirkungsabschwéchung von Anti-
biotika (Tetracycline, Aminoglykoside, Penicilline)
durch Acetylcystein. Aus Sicherheitsgriinden soll-
te deshalb die Einnahme von Antibiotika getrennt
und in einem mindestens 2-stiindigen Abstand
zeitversetzt erfolgen. Dies betrifft nicht Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Cefixim und Loracarbef. Diese

kénnen gleichzeitig mit Acetylcystein eingenom-
men werden.

Nitroglycerin

Die gleichzeitige Gabe von ACC long kann mdgli-
cherweise zu einer Verstarkung des geféBerwei-
ternden Effekts von Glyceroltrinitrat (Nitroglycerin)
fihren. Ein moéglicherweise auftretender blutver-
diinnender Effekt kdnnte dazu beitragen.

Wenn lhr Arzt eine gemeinsame Behandlung mit
Nitroglycerin und ACC long fiir notwendig erach-
tet, wird er Sie auf eine mdglicherweise auftreten-
de Blutdrucksenkung (Hypotonie) hin Giberwachen.
Diese kann schwerwiegend sein und sich durch
moglicherweise auftretende Kopfschmerzen an-
deuten.

Carbamazepin

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Carbamazepin
kann die Wirkung von Carbamazepin aufgrund des
erniedrigten Plasmaspiegels verringert werden.

Verdnderungen bei der Bestimmung von Labor-
parametern

Acetylcystein kann die Gehaltsbestimmung von
Salicylaten beeinflussen.

Bei Harnuntersuchungen kann Acetylcystein die
Ergebnisse der Bestimmung von Ketonkérpern be-
einflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-
wendung von Acetylcystein bei Schwangeren vor-
liegen, sollten Sie ACC long wahrend der Schwan-
gerschaft nur anwenden, wenn |hr behandelnder
Arzt dies flir absolut notwendig erachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung
von Acetylcystein in die Muttermilch vor. Daher
sollten Sie ACC long wéhrend der Stillzeit nur an-
wenden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fiir ab-
solut notwendig erachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

ACC long hat keinen oder einen vernachléssigba-
ren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

ACC long enthalt Lactose, Sorbitol und
Natriumverbindungen
Bitte nehmen Sie ACC long erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 40,0 mg Sor-
bitol pro Brausetablette.

Dieses Arzneimittel enthalt 138,8 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 6,9 % der fur einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3 Wie ist ACC long einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr
Arzt ACC long nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
ACC long sonst nicht richtig wirken kann.

Alter Tagesgesamtdosis

Jugendliche ab
14 Jahre und Erwach-
sene

2-mal taglich je V2
oder 1-mal téaglich

1 Brausetablette (ent-
sprechend 600 mg
Acetylcystein pro Tag)

Art und Gesamtdauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art

und Schwere der Erkrankung und sollte vom be-

handelnden Arzt entschieden werden.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei chronischer Bronchitis und Mukoviszidose
sollte die Behandlung Uber einen langeren Zeit-
raum erfolgen, um eine Infektprophylaxe zu er-
reichen.

Nehmen Sie ACC long nach den Mahlzeiten ein.

Die Brausetablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Loésen Sie die Brausetablette in einem Glas Trink-
wasser auf und trinken Sie den Inhalt des Glases
vollstandig aus.

Hinweis

Ein bei der Lagerung des Praparates auftretender
leichter Geruch nach Schwefelwasserstoff beruht
auf dem normalen Alterungsprozess des Prapara-
tes. Er ist, solange das Verfallsdatum nicht lber-
schritten ist, jedoch unbedenklich und im Hinblick
auf die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Prapa-
rates ohne Belang.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ACC long
eingenommen haben, als Sie sollten

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergif-
tungserscheinungen wurden bisher auch nach
massiver Uberdosierung von Acetylcystein nicht
beobachtet. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung
mit ACC long benachrichtigen Sie bitte dennoch
lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC long ver-
gessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, ACC long ein-
zunehmen, oder zu wenig eingenommen haben,
setzen Sie bitte beim néchsten Mal die Einnahme
von ACC long wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von ACC long abbre-
chen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit ACC long
nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. lhre
Krankheit kdnnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen

Kopfschmerzen

Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzrasen

Erbrechen, Durchfall, Mundschleimhautentzin-

dungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

e allergische Reaktionen: Quaddelbildung, Juck-
reiz, Hautausschlag, Haut- und Schleimhaut-
schwellungen

e Fieber

e Blutdrucksenkung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e Atemnot, Bronchospasmen - liberwiegend bei
Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem
bei Asthma bronchiale

e Sodbrennen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum
Schock

e Blutungen

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom in zeitlichem Zusammenhang
mit der Anwendung von Acetylcystein berichtet
worden. In den meisten dieser berichteten Falle
wurde mindestens ein weiterer Arzneistoff gleich-
zeitig eingenommen, durch den mdglicherweise
die beschriebenen die Schleimhaut betreffenden
Wirkungen verstérkt werden kénnten.

Bei Neuauftreten von schwerwiegenden Haut- und
Schleimhautveranderungen sollten Sie daher un-
verzuglich arztlichen Rat einholen und die Anwen-
dung von ACC long beenden. Sie diirfen ACC long
nicht weiter einnehmen.

Nicht bekannt:
e Wasseransammlungen im Gesicht

Verschiedene Studien bestétigten eine Abnahme
der Plattchenaggregation (Zusammenballung be-
stimmter Blutbestandteile) wahrend der Anwen-
dung von Acetylcystein. Die klinische Bedeutung
dessen ist bisher unklar.

GegenmaBnahmen )

Bei Auftreten erster Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion (siehe oben) darf ACC long nicht
nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich
bitte in diesem Fall an einen Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist ACC long aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Roéhrchen nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Das Rohrchen fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nach Anbruch 2 Jahre verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ACC long enthalt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

Jede Brausetablette enthalt 600 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsaure,
Citronenséaure, Lactose, Mannitol (Ph.Eur.), Natri-
umcarbonat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natrium-
cyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Saccha-
rin-Natrium, Brombeer-Aroma (enthélt Sorbitol)

Wie ACC long aussieht und Inhalt der Packung
ACC long sind weiBe, runde, makellose Brause-
tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und Brom-
beergeruch.

ACC long ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 100
Brausetabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
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