Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACC, 200 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ACC1i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC
Jak stosowac lek ACC

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek ACC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

—

. Co to jest lek ACCi w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki musujgce ACC zawierajg substancje¢ czynng acetylocysteing - lek, ktory przede wszystkim
zmniejsza lepkos$¢ wydzieliny oskrzelowej i ulatwia odkrztuszanie.

ACC stosuje si¢ jako lek rozrzedzajacy wydzieling drog oddechowych i utatwiajacy jej odkrztuszanie
u pacjentow z zapaleniem oskrzeli zwigzanym z przezigbieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC

Kiedy nie stosowa¢ leku ACC

« jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami uczulenia mogg by¢: $wiad, pokrzywka, wysypka, skurcz oskrzeli (dusznos¢),
przyspieszone bicie serca i obnizone cisnienie tgtnicze krwi. Jesli wystapi ktorykolwiek
z wymienionych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku ACCi skontaktowacé si¢
z lekarzem.

« jesli pacjent ma czynng chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

« jesli pacjent ma ostry stan astmatyczny (zaostrzenie astmy oskrzelowej lub przewlekltej obturacyjnej
choroby ptuc).

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku ACC nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

= pacjent chorowat lub choruje przewlekle na astme oskrzelowa (gdyz lek moze spowodowaé
u niego skurcz oskrzeli i duszno$¢). Pacjent z astma oskrzelowa musi by¢ poddany $cistej kontroli
lekarskiej podczas leczenia. Jesli wystapi skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku 1 natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna;

= upacjenta stwierdzono w przesztosci chorobe wrzodowa; szczegdlnie w razie jednoczesnego
stosowania innych lekéw o dziataniu drazniagcym btony sluzowe przewodu pokarmowego;
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= pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci niewydolno$¢ oddechows;

= pacjent ma problem z odkrztuszaniem (moze by¢ konieczne zastosowanie tzw. fizykoterapii
oddechowej - lekarz udzieli informacji, na czym ona polega);

= u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ histaminy (dlugotrwate stosowanie leku moze spowodowac
wystgpienie objawdw nietolerancji, takich jak bol glowy, wydzielina z nosa, Swiad);

= pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Jesli w trakcie stosowania leku wystgpig u pacjenta zmiany na skoérze lub btonach sluzowych, nalezy
przerwac¢ przyjmowanie leku i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 4.).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynnej, leku ACC nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej
6 lat.

Leki mukolityczne (uptynniajace wydzieling w drogach oddechowych i zmniejszajace jej lepkosc)
moga wywolaé zwezenie (obturacje) lub niedroznos$¢ drég oddechowych u dzieci w wieku ponizej

2 lat z powodu fizjologicznych cech drog oddechowych i ograniczonej zdolno$ci odkrztuszania w tej
grupie wickowe;j. Dlatego nie nalezy stosowac lekow mukolitycznych u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

ACC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

= Nie nalezy stosowa¢ leku ACC jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, gdyz ostabiajg one
odruch kaszlowy i mogg utrudni¢ odkrztuszanie rozrzedzonej przez ACC wydzieliny.

= Acetylocysteina (substancja czynna leku ACC) moze ostabia¢ dziatanie niektorych antybiotykow
(zwlaszcza potsyntetycznych penicylin, tetracyklin, cefalosporyn i aminoglikozydow). Aby temu
zapobiec, lek ACC nalezy przyjmowacé po 2 godzinach od zazycia antybiotyku. Nie dotyczy to
takich antybiotykow, jak cefiksym, lorakarbef, amoksycylina, doksycyklina, erytromycyna,
tiamfenikol i cefuroksym. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

= ACC moze nasili¢ dziatanie nitrogliceryny i innych azotanow (lekéw stosowanych w chorobach
uktadu krazenia i w chorobie niedokrwiennej serca). Podczas jednoczesnego stosowania tych
lekow lekarz bedzie kontrolowat, czy u pacjenta nie rozwija si¢ niedocis$nienie te¢tnicze. Mozliwe
jest wystgpienie bolu glowy. Jesli pacjent przyjmuje nitrogliceryng lub inny podobnie dziatajacy
lek z grupy azotanéw, powinien zasi¢gng¢ porady lekarza przed zazyciem leku ACC.

= Duze ilosci wegla aktywnego mogg zmniejszy¢ skutecznos¢ leku ACC.

= Nie zaleca si¢ rozpuszczania leku ACC w roztworach zawierajgcych inne leki.

Wpltyw ACC na badania laboratoryjne
Jesli pacjent ma mie¢ wykonane oznaczenie salicylanow we krwi lub moczu albo ciat ketonowych
w moczu, nalezy poinformowac¢ lekarza i personel medyczny o przyjmowaniu leku ACC.

ACC z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku. Podczas leczenia nalezy wypija¢ odpowiednio duzg ilo$¢ ptyndéw
(co najmniej 1,5 1 dziennie).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

ACC mozna stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku ACC na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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Lek ACC zawiera laktoze, sdd, sorbitol i glukoze (skladnik maltodekstryny).

Laktoza
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd
Lek zawiera 98,9 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 4,95% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Sorbitol (E 420)
Produkt leczniczy zawiera 0,06 mg sorbitolu w kazdej tabletce musujace;.

Glukoza (skladnik maltodekstryny)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Informacja dla chorych na cukrzyce:
1 tabletka zawiera mniej niz 0,01 WW (wymiennika weglowodanowego).

3. Jak stosowaé lek ACC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat
1 tabletka musujaca ACC dwa lub trzy razy na dobe (co odpowiada 400 mg do 600 mg
acetylocysteiny na dob¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych).

Drzieci w wieku od 6 do 14 lat

1 tabletka musujagca ACC dwa razy na dobg (co odpowiada 400 mg acetylocysteiny na dobe

w 2 dawkach podzielonych). Jezeli konieczne jest podanie 300 mg acetylocysteiny na dobe, nalezy
zastosowac lek ACC mini.

Leku ACC nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ leku ACC dtuzej niz 4 do 5 dni.
Sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac¢ po positku (patrz ,,ACC z jedzeniem i piciem”). Tabletke nalezy rozpuscic
w potowie szklanki wody 1 wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

Tabletki musujgcej nie rozpuszcza¢ w roztworach zawierajgcych inne leki.

Nie stosowaé przed snem ze wzgledu na utrudnione odkrztuszanie rozrzedzonej wydzieliny podczas
snu. Ostatnig dawke leku ACC nalezy przyjaé najpozniej 4 godziny przed snem.

Po rozpuszczeniu tabletki nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu przygotowanego ptynu z metalami
1 guma.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku ACC

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku nalezy zwroci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.
Mozliwe jest wystgpienie objawow zotgdkowo-jelitowych, takich jak nudnosci, wymioty i biegunka.
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Pominiecie przyjecia leku ACC

Jesli lek jest przyjmowany regularnie, a od momentu, w ktérym powinna zostac¢ przyjeta pominigta
dawka uptynelo niewiele czasu, nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko. Jesli zbliza si¢ juz czas przyjecia
nastepnej dawki, nalezy zazy¢ ja o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawéw, nalezy przerwac stosowanie

leku ACC i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczng:

+ reakcja anafilaktyczna lub przypominajgca reakcje anafilaktyczng (rodzaj naglej reakcji
alergicznej) z takimi objawami, jak nagly Swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty
glowy, obrzek powiek, twarzy, warg lub gardta, pokrzywka, $wiad,

+ obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna) z obrzekiem skory i (lub) bton §luzowych
np. w obrebie twarzy, konczyn, stawow;

+ powstawanie zmian w obrebie skory i bton §luzowych, moze przebiega¢ z goraczka i bolem
stawow;

+ skurcz oskrzeli (nagta dusznosc).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):
+ reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne)

+ bol glowy

+ szumy uszne

+ przyspieszone bicie serca (tachykardia)

+ obnizone ci$nienie t¢tnicze krwi

« nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha, zapalenie jamy ustnej

« pokrzywka, wysypka, $wiad, obrz¢k naczynioruchowy

+ goraczka

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
« niestrawnos¢
« duszno$¢, skurcz oskrzeli

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 o0séb):

+ reakcja anafilaktyczna lub przypominajaca reakcje anafilaktyczna, az do wstrzasu anafilaktycznego
(patrz wyzej)

+ ciezka reakcja dotyczaca skory i bton §luzowych, ktéra moze wskazywac na zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz wyzej)

+ krwotok

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych):
« obrzek twarzy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek ACC
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Tuba: Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tube szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Blister migkki: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac leku ACC po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACC

- Substancjg czynng leku jest acetylocysteina. 1 tabletka musujgca zawiera 200 mg acetylocysteiny.

- Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu weglan,
bezwodny, mannitol (E 421), laktoza, bezwodna, kwas askorbowy, sodu cytrynian, sacharyna
sodowa, aromat jezynowy ,,B” (zawiera m.in. maltodekstryne, glikol propylenowy (E 1520),
mannitol (E 421) oraz sorbitol (E 420)).

Jak wyglada lek ACC i co zawiera opakowanie

ACC to biale, okragte tabletki z linig dzielacg po jednej stronie.

Tuba polipropylenowa w tekturowym pudetku zawiera 20 tabletek musujacych.

Blister migkki papier/aluminium w tekturowym pudetku zawierajacym 20 pakowanych osobno
tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Niemcy

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg 1a
A-9400 Wolfsberg

Austria
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo Sandoz}
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