Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ACC® 200 mg Brausetabletten

Wirkstoff: Acetylcystein

tels beginnen.

Apotheker.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist ACC® 200 und woflr wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von ACC® 200 beachten?

. Wie ist ACC® 200 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist ACC® 200 aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Was ist ACC® 200 und wofiir
wird es angewendet?

ACC® 200 ist ein Arzneimittel zur Verflissigung
zahen Schleims in den Atemwegen.

ACC® 200 wird angewendet

zur Schleimlésung und zum erleichterten Abhusten
bei akuten und chronischen Atemwegserkrankun-
gen mit zéhem Schleim und vermindertem Schleim-
transport.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von ACC® 200 beachten?

ACC® 200 darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetyl-
cystein oder einen der sonstigen Bestandteile von
ACC® 200 sind.

ACC® 200 darf wegen des hohen Wirkstoffgehaltes
nicht angewendet werden bei Kleinkindern unter 2
Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von ACC® 200 ist erforderlich

Sehr selten ist Gber 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 Schleimhautverande-
rungen sollte daher unverzlglich arztlicher Rat ein-
geholt und die Anwendung von Acetylcystein been-
det werden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bronchia-
le leiden oder ein Magen- oder Darm-Geschw(r in
der Vergangenheit hatten oder haben.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist Vorsicht ge-
boten. Eine langerfristige Therapie sollte bei diesen
Patienten vermieden werden, da ACC® 200 den His-
taminstoffwechsel beeinflusst und zu Intoleranzer-
scheinungen (z. B. Kopfschmerzen, FlieBschnupfen,
Juckreiz) fihren kann.

Bei Einnahme von ACC® 200 mit ande-

ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von ACC® 200 und
hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund
des eingeschrankten Hustenreflexes ein geféhrli-
cher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation zu
dieser Kombinationsbehandlung besonders sorgfél-
tig gestellt werden sollte. Fragen Sie daher vor einer
kombinierten Anwendung unbedingt lhren Arzt.

]

HEXAL

Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hin-
weise auf eine Wirkungsabschwéachung von Antibio-
tika (Tetracycline, Aminoglykoside, Penicilline) durch
Acetylcystein. Aus Sicherheitsgriinden sollte des-
halb die Einnahme von Antibiotika getrennt und in
einem mindestens 2-stiindigen Abstand zeitversetzt
erfolgen. Dies betrifft nicht Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Cefixim oder Loracarbef. Diese kdnnen
gleichzeitig mit Acetylcystein eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-
wendung von Acetylcystein bei Schwangeren vorlie-
gen, sollten Sie ACC® 200 wéhrend der Schwanger-
schaft nur anwenden, wenn |hr behandelnder Arzt
dies fur absolut notwendig erachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung von
Acetylcystein in die Muttermilch vor. Daher sollten
Sie ACC® 200 wahrend der Stillzeit nur anwenden,
wenn |hr behandelnder Arzt dies fir absolut notwen-
dig erachtet.

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

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

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von ACC® 200

1 Brausetablette enthalt 5,7 mmol (131,0 mg) Natri-
um. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
mussen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3 Wie ist ACC® 200 einzunehmen?

Nehmen Sie ACC® 200 immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die libliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
ACC® 200 nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da ACC®
200 sonst nicht richtig wirken kann!

Alter

Tagesgesamtdosis
(Brausetabletten)
2-3-mal taglich je ' (ent-
sprechend 200-300 mg
Acetylcystein pro Tag)

Kinder von 2-5 Jahren

Kinder und Jugendliche von
6-14 Jahren

2-mal taglich je 1 (entspre-
chend 400 mg Acetylcystein
pro Tag)

Jugendliche Gber 14 Jahre
und Erwachsene

2-3-mal taglich je 1 (ent-
sprechend 400-600 mg

Acetylcystein pro Tag)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei Mukoviszidose

Kinder und Jugendliche tiber 6 Jahre

3-mal taglich je 1 Brausetablette (entsprechend
600 mg Acetylcystein pro Tag)

Kinder von 2-6 Jahren
4-mal taglich je Y2 Brausetablette (entsprechend
400 mg Acetylcystein pro Tag)

Art der Anwendung
Nehmen Sie ACC® 200 nach den Mahlzeiten ein.

Lésen Sie bitte die Brausetablette in 1 Glas Trink-
wasser auf und trinken Sie den Inhalt des Glases
vollstandig aus.

Dauer der Anwendung

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 langeren Zeitraum erfol-
gen, um eine Infektprophylaxe zu erreichen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
ACC® 200 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge ACC® 200
eingenommen haben als Sie sollten

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergif-
tungserscheinungen wurden bisher auch nach mas-
siver Uberdosierung von Acetylcystein nicht beob-
achtet. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
ACC® 200 benachrichtigen Sie bitte dennoch Ihren
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC® 200
vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben ACC® 200 einzu-
nehmen oder zu wenig eingenommen haben, setzen
Sie bitte beim nachsten Mal die Einnahme von ACC®
200, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben,
fort.

Wenn Sie die Einnahme von ACC® 200

abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit ACC® 200 nicht
ohne Rucksprache mit Inrem Arzt ab. lhre Krankheit
kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ACC® 200 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Fieber, allergische
Reaktionen (Juckreiz, Quaddelbildung, Hautausschlag,
Atemnot, Herzschlagbeschleunigung und Blutdruck-
senkung)

Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen bis hin zum
Schock

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Selten: Atemnot, Bronchospasmen - Giberwiegend bei
Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei
Asthma bronchiale

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich: Mundschleimhautentziindungen, 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 Uberempfindlich-
keitsreaktionen.

GegenmaBnahmen )

Bei Auftreten von ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion (siehe oben) darf ACC® 200 nicht
nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich
bitte in diesem Fall an einen Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist ACC® 200 aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Réhrchen nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Trocken lagern und vor Licht schitzen! Nicht Gber
30 °C lagern. Roéhrchen nach Tablettenentnahme wie-
der fest verschlieBen!

6 Weitere Informationen

Was ACC® 200 enthélt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

1 Brausetablette enthélt 200 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsaure (Vi-
tamin C), Citronenséure, Macrogol 8000, Natriumcar-
bonat, Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat,
Saccharin-Natrium, Aromastoffe (Brombeere, Wald-
frucht).

Wie ACC® 200 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

ACC® 200 sind weil3e, runde, glatte, biplane Brause-
tabletten mit einer Bruchkerbe.

ACC® 200 ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Brausetabletten erhéltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Dezember 2009.
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