Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara
ACC 20 mg/ml belséleges oldat

acetilcisztein

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informécidkra a késébbiekben is sziksége
lehet.

- Tovébbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétlendl tajékoztassa kezeldorvosat, ha tunetei 5 napon belil nem enyhulnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az ACC 20 mg/ml belséleges oldat, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk az ACC 20 mg/ml belséleges oldat alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

SEGIEYRIN

1. Milyen tipusu gyogyszer az ACC 20 mg/ml belséleges oldat, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Az ACC 20 mg/ml belsdleges oldat hatGanyaga az acetilcisztein, amely a légutakban levé sirti
viszkdzus valadék oldasara alkalmas 2 éves kor felett. Fokozott viszkozitasu nydkelvalasztassal,
kohdgessel jaro l1éguati betegségek valadékoldasat elésegito terapiajaban javallt.

Hosszabb ideig kizérolag az orvos utasitasara, az orvos altal el6irt adagban és ideig alkalmazhato.

2. Tudnivalok az ACC 20 mg/ml belséleges oldat alkalmazésa elétt
Ne alkalmazza az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot

- haallergis az acetilciszteinre, a metil-parahidroxibenzoéatra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
- 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ACC 20 mg/ml belséleges oldat alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvoséval vagy

gyogyszerészével:

- ha On vagy gyermeke asztmaban, nyelécsdi vénatagulatban, gyomorfekélyben szenved.

- Az ACC 20 mg/ml belséleges oldat hasznélatakor nagyon ritkéan sulyos bérbetegségek, mint
Stevens-Johnson kor, valamint Lyell-szindroma elfordulasét jelentették. Ujonnan jelentkezé
bérelvaltozasok esetén az orvos azonnali felkeresése, valamint a készitmeny alkalmazasanak
abbahagyésa sziikséges.

- Fokozott dvatossag szilkséges hisztamin-intoleranciaban szenvedd betegek esetében. Ha On vagy
gyermeke ilyen betegségben szenved, kerulni kell a hosszabb tavu terdpiat, mivel az acetilcisztein
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befolyasolja a hisztamin metabolizmusét és ez a hisztamin-intolerancia tlineteit okozhatja, tgymint
fejfajas, orrfolyas, viszketés.
Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy gyermekeére, csak orvosi rendeletre és orvosi ellendrzés
mellett szabad alkalmazni a gyogyszert.
Amennyiben On vagy gyermeke asztmas, vagy korabban asztmas rohamai voltak, vagy nyeldcssi
vénatagulata vagy gyomorfekélye van, az ACC 20 mg/ml belséleges oldat alkalmazasa el6tt
tajékoztassa betegségérdl haziorvosat, mert asztmas betegekben a készitmény fokozhatja az asztméas
rohamok veszélyét, nyel6cséi venatagulat vagy gyomorfekély esetén az acetilcisztein miatti esetleges
hanyés fokozhatja a vérzés veszélyét.

Egyéb gyogyszerek és az ACC 20 mg/ml belséleges oldat
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirol.

- Egyes antibiotikumok hatasat az acetilcisztein csokkentheti, ezért biztonsagi okokbol az an-
tibiotikumokat az ACC 20 mg/ml belséleges oldattol killon és legalabb 2 dra elteltével ajanlott
alkalmazni.

- Kdohogéscsillapitokkal egyiitt nem szabad szedni, mivel a kohdgeési reflex gatlasa kovetkeztében
veszélyes valadék-felhalmozodas alakulhat Ki.

- Orvosi szén nagy dozisban torténd alkalmazasa csokkentheti az acetilcisztein hatasossagat.

- Az acetilcisztein egyidejt alkalmazésa a nitroglicerin vérlemezke-aggregéciogatlo hatasanak
potencialis erésodését okozhatja.

Laboratériumi vizsgalatok

Mondja el kezeléorvosanak, hogy On ACC 20 mg/ml belséleges oldatot szed, ha a kévetkezd
vizsgalatot végzik Onnél, mivel az acetilcisztein befolyasolhatja az alabbi vegyiiletek meghatarozésat:
-ketontestek kimutatasa a vizeletben.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes, vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Mivel nincs megfelel$ tapasztalat az acetilcisztein terhes és szoptatdé nokon valo alkalmazasérol, a
terhesség és a szoptatas alatti alkalmazédsa nem javasolt.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A készitmeénynek fenti képességeket befolydsol6 hatdsa nem ismert.

Az ACC 20 mg/ml belséleges oldat natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 41,02 mg natriumot (a konyhasé fé6 Osszetevdje) tartalmaz milliliterenként, ami
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 2,05%-anak felnétteknél.

Az ACC 20 mg/ml belséleges oldat natrium-benzoatot tartalmaz

Ez a gydgyszer 1,95 mg natrium-benzoétot tartalmaz milliliterenként, ami megfelel 9,75 mg natrium-
benzoat/5 ml-nek illetve 19,5 mg natrium-benzoat/10 ml-nek. A natrium-benzoét stlyosbithatja a
sargasagot (a szemfehérje és a bor sargas elszinezodése) ujszulotteknél (4 hetes kor alatt).

Az ACC 20 mg/ml belséleges oldat metil-parahidroxibenzoatot tartalmaz
A metil-parahidroxibenzoat allergiés reakcidkat okozhat (amelyek esetleg csak késobb jelentkeznek).

3. Hogyan kell alkalmazni az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot?



Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeny ajanlott adagja:

Felnéttek és 14 évnél id6sebb serdilok
10 ml belséleges oldat naponta 2-3 alkalommal (megfelel napi 400-600 mg acetilciszteinnek).

6-14 éves kor koz6tti gyermekek
5 ml belséleges oldat naponta 3 alkalommal vagy 10 ml naponta kétszer (megfelel napi 300-400 mg
acetilciszteinnek).

2-5 éves kor kozotti gyermekek
5 ml belséleges oldat naponta 2-3 alkalommal (megfelel napi 200-300 mg acetilciszteinnek).

10 ml belséleges oldat fél mérékupaknak vagy 2 fecskenddnyi mennyiségnek felel meg.

Csokkent majmiikddést betegek
Sulyos majmikddési zavar esetén kérjlk, forduljon orvosahoz, mert szilkség lehet az adag
csokkentésére.

Csokkent vesemiikddésii betegek
Sulyos vesemiikddési zavar esetén kérjuk, forduljon orvosahoz, mert szilkség lehet az adag
csokkentésére.

Id6sek
Nincs sziikség az adagolds médositasara.

Az alkalmazés modja
Az ACC 20 mg/ml belsdleges oldatot étkezés utan kell bevenni.
Az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot szajon at, fecskend6 vagy mérékupak segitségével kell bevenni.

Fecskenddvel torténd adagolas:

1. A gyermekbiztos kupakot lefelé nyomva és balra forditva nyissa ki az iveget.

2. Nyomija a zart perforalt dugot az liveg nyakaba. Ha nem siker(l a dugot teljesen belenyomni, tegye réa
a zarokupakot és forditsa el. A dug6 kapcsolja 0ssze a fecskendét az iveggel és benne is marad az
Uveg nyakaban.

Nyomja a fecskendét erésen a dugdba. A dugatty, amennyire lehet, legyen benne a fecskendében.
A fecskendével egyutt Ovatosan forditsa az Uiveget lefelé és hizza a dugattyt lefelé az el6irt
milliliter (ml) mennyiségig. Ha levegdbuborékok lathatok a szirupban, nyomja a dugattyut vissza a
fecskendébe és lassan toltse Gjra. Ha tébb mint 5 ml-re van szikség, a fecskendét tobbszor is meg
kell tolteni.

A fecskendével egydutt forditsa vissza az Uveget és huzza ki a fecskendét az atszurt dugobol.

A szirup kozvetlentl a fecskendébél adhat6 a gyermek szajaba vagy a beadas el6tt attehet6 kanélba
is. Amikor a gyermek a szirupot kdzvetleniil a szjaba kapja, fliggélegesen, 0l6 helyzetben kell
lennie. A fecskendébdl a gyodgyszert lassan, az ajkak belso felére nyomva kell adagolni, hogy a
gyermek ne nyelhesse azt félre.
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Az adagold fecskend6t a szirup bevételét kdvetden tiszta vizzel tobbszor atoblitve kell megtisztitani.
Ne alkalmazza az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot 4-5 napnal tovabb orvosi utasitas nélkil.

A folyadékbevitel segiti az acetilcisztein nyakoldo6 hatésat.



Az acetilciszteint tartalmazo készitmények mas gyogyszerekkel egy oldatban torténé feloldasa nem
ajanlott.

Ha az eléirtnal tobb ACC 20 mg/ml belséleges oldatot alkalmazott
Ha az elGirtnal tbb ACC 20 mg/ml belséleges oldatot vett be, azonnal forduljon orvoséhoz vagy
gyogyszerészhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot
Ha egy adagot elfelejtett bevenni, a kdvetkez6 alkalommal ne alkalmazzon kétszeres adagot, mert ez-
zel mér nem potolja a kiesett mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének teszi ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak elé:

Nem gyakori (1000-bél 1-10 beteget érinthet)

—  fejfajés

- laz

— allergias reakcidk, mint viszketés, csalankiutés, borkittés, hdrgégores, angiodéma, szapora
szivveres vagy vérnyomaseses. Amennyiben ilyen tiineteket észlel, hagyja abba a gyogyszer
szedését és feltétlenul forduljon kezeléorvosahoz!

—  fllzOgés

—  szgjnyalkahartya gyulladas
—  mellkasi fajdalom

—  hasmenés

—  hényés

—  gyomoréges

—  hényinger

Ritka (10 000-bél 1-10 beteget érinthet)

—  nehézlégzés

— horgégorces, tulnyomorészt olyan betegeknél, akik horgérendszere tudéasztma kdvetkeztében
talérzékeny.

—  Vvérzések acetilcisztein adaséval egyiddben, valosziniileg tulérzékenységi reakcio keretében.

Nagyon ritka (10 000-bél kevesebb, mint 1 beteget érinthet)
— anafilaxias reakciok, a sokkot is beleértve
- Vérzés

Stevens-Johnson szindromat és toxikus epidermalis necrolysist figyeltek meg az acetilcisztein
alkalmazésanak idobeli egybeesésével. Ha bor-és nyalkahartya rendellenességeket tapasztal, azonnal
orvoshoz kell fordulnia és az acetilcisztein szedését abba kell hagynia.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talélhatd
elérhetéségeken keresztil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Felbontés elétt: Ez a gyogyszer nem igényel kiillonleges tarolast.
Elsé felbontést kdvetden: Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az elsé felbontast kovetéen 15 napig hasznalhato.

A dobozon és az Uvegen feltlintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az ACC 20 mg/ml belséleges oldat?

- A készitmény hatéanyaga: 20 mg acetilcisztein 1 ml oldatban.

- Egyeéb 6sszetevok: karmelloz-nétrium, metil-parahidroxibenzoat (E 218), natrium-benzoét (E
211), natrium-edetat, natrium-hidroxid oldat, szacharin-natrium, tisztitott viz, aroma (cseresznye)

Milyen az ACC 20 mg/ml belséleges oldat kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, enyhén viszkdzus oldat.

100 vagy 200 ml oldatot tartalmazé barna, Ill-as tipusu, garanciazéras, csavaros PP kupakkal ellatott
Uveg. A csavaros kupak klorbutil tomitégyirtvel van ellatva.

Minden dobozban talalhat6 tovabba egy polipropilén mérépohar, mely pontosan 10 ml vagy egy
polipropilén adagoldfecskendd, mely pontosan 5 ml oldat kimérésére alkalmas.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sandoz Hungéria Kft.
1114 Budapest
Bartok Béla Ut 43-47.
Magyarorszéag

A gyartd

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

OGYI-T-2021/14 1x100 ml barna, I11-as tipust Uveg
OGYI-T-2021/15 1x200 ml barna, Ill-as tipust lveg

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020.marcius



