1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ACC 100 MG GRANULATUM
GYERMEKEKNEK ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek, amelynek hatéanyaga az
acetilcisztein, a légutakban levé sirl viszkozus valadék oldasara alkalmas.
Fokozott viszkozitasu nyakelvalasztassal, kohogéssel jaro léguti

Hosszabb ideig kizardlag az orvos utasitasara, az orvos altal elGirt adagban
és ideig alkalmazhatd!

2. TUDNIVALOK AZ ACC 100 MG GRANULATUM

GYERMEKEKNEK ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek készitményt

- ha allergias (tulérzékeny) az acetilciszteinre vagy az ACC 100 mg
granulatum gyermekeknek készitmény egyeb osszetevijere;

- ha terhes és/vagy szoptat.

Az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek készitmény fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhaté6

- ha asztmaban, nyel6cs6i vénatagulatban, gyomorfekélyben szenved

- ha cukorbeteg, kezelésekor figyelembe kell venni a granulatum szacharéz
mennyiseget.

- ACC 100 granulatum gyermekeknek hasznalatakor nagyon ritkan sulyos
bérbetegségek, mint Stevens-Johnson-, valamint Lyell-szindroma
eléfordulasat jelentették. Ujonnan jelentkez6 bérelvaltozasok esetén az
orvos azonnali felkeresése, valamint az ACC 100 granulatum
gyermekeknek alkalmazasanak abbahagyasa szukséges.

- fokozott 6vatossag szlkséges hisztamin-intoleranciaban szenvedd
betegek esetében. Ha On ilyen betegségben szenved, kerulni kell a
hosszabb tavu terapiat, mivel az acetilcisztein befolyasolja a hisztamin-
metabolizmusat és ez a hisztamin-intolerancia tuneteit okozhatja, ugymint
fejfajas, orrfolyas, viszketés.

- Ezen betegeknek csak orvosi rendeletre és orvosi ellenérzés mellett
szabad szedni a gyogyszert.

- Amennyiben On asztmas, vagy korabban asztmas rohamai voltak, vagy
nyel6cs6i vénatagulata vagy gyomorfekélye van, az ACC 100 mg
granulatum gyermekeknek szedése elbtt tajékoztassa betegségerdl
haziorvosat, mert asztmas betegekben a készitmény fokozhatja az asztmas
rohamok veszélyét, nyel6cséi vénatagulat vagy gyomorfekély esetén az
acetilcisztein miatti esetleges hanyas fokozhatja a vérzés veszélyét.

- Forduljon orvosahoz, ha a fentiekben leirtak valamelyike érinti ont, vagy



barmikor a multban érintette ont.

- A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydégyszerek

- Egyes antibiotikumok hatasat az acetilcisztein csokkentheti, ezért
biztonsagi okokbdl az antibiotikumokat az ACC-tél kulon és legalabb 2 6ra
elteltével ajanlott alkalmazni (ez aldl kivétel a cefixim és a loracarbef
antibiotikum).

- Kéhogéscsillapitokkal egyltt nem szabad szedni, mivel a kdohogési reflex
gatlasa kovetkeztében veszélyes valadékfelhalmozddas alakulhat ki.

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkul
kaphato készitményeket is.

- Terhesség és szoptatas

- A készitmény szedése terhesség €s szoptatas esetén ellenjavallt.

- A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

- A készitmeénynek fenti képességeket befolyasold hatasa nem ismert.

- Fontos informacidék az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek egyes
Osszetevoirdl

- Az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek 2,83 g szacharozt (0,24
szénhidrat egység) tartalmaz, amit cukorbetegeknek figyelembe kell venni.
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette ont, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert.

- 3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ACC 100

MG GRANULATUM GYERMEKEKNEK KESZITMENYT?

- Az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek készitményt evés utan kell
bevenni.

- A granulatumot vizben, gyumaolcslében vagy teaban kell feloldani és utana
meginni.

- Az oldatot a granulatum feloldasa utan rovid idén belul meg kell inni.
Kivételes esetekben az aszkorbinsav (C-vitamin) stabilizalé hatasa miatt az
ivasra kész oldatot kb. 2 éran at lehet allni hagyni, esetleg meleg
folyadékban is.

- A béséges folyadékfogyasztas seqiti az acetilcisztein nyakoldd hatasat.

- Amennyiben az orvos masképp nem rendeli, a kovetkezd napi adagok
ajanlottak:

- Felnétteknek és 14 éven feliili gyermekeknek:

- Naponta 3-szor 2 tasak granulatum.

- 6-14 eéves kor k6z0tti gyermekeknek:

- Naponta 3-szor 1 tasak granulatum.

- 2-6 éves kor k6zotti gyermekeknek:



- Naponta 2-3-szor 1 tasak granulatum.

- Ha az eléirtnal tobb ACC 100 mg granulatum gyermekeknek
készitményt vett be

- Ha az el6irtnal tébb ACC 100 mg granulatum gyermekeknek készitményt
vett be, azonnal forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészhez.

- Ha elfelejtette bevenni az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek
készitményt

- Ha adagjat elfelejtette bevenni, a kovetkez6 alkalommal ne vegyen be
dupla adagot, mert ezzel mar nem potolja a kiesett mennyiséget, viszont a
tuladagolas veszélyének teszi ki magat.

- 4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

- Mint minden gyogyszer, igy az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
- A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriaknak megfelel6en kerultek
meghatarozasra:

- Nagyon gyakori (&ge;1/10)

- Gyakori (&ge;1/100 - &lt;1/10)

- Nem gyakori (&ge;1/1000 - &lt;1/100)

- Ritka (&ge;1/10 000 - &lt;1/1000)

- Nagyon ritka (&It;1/10 000)

- Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

- Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

- Nem gyakori: fejfajas, laz, allergias reakciok (viszketés, csalankiutes,
kittés, borkiutés, a horgok izomzatanak tonusnovekedése, angioodéma,
szivritmuszavar és alacsony vérnyomas).

- Nagyon ritka: anafilaxias reakciok, a sokkot is beleértve.

- A ful- és az egyensuly-érzekelb szerv betegségei és tunetei:

- Nem gyakori: fulzugas.

- Légzbrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tunetek

- Ritka: nehézlégzés, horgbgorcs- elsésorban olyan betegeknél, akiknek a
bronchialis asztma kovetkeztében tulérzékeny a horgdérendszeruk.

- Emésztérendszeri betegségek és tunetek

- Nem gyakori: szajgyulladas, mellkasi fajdalom, hasmenés, hanyas,
gyomoreéges és hanyinger.

- Ezenkivul az acetilcisztein alkalmazasaval kapcsolatban, a
tulérzékenyseéqi reakcidokon belul, nagyon ritkan vérzes kialakulasat
lelentették. A kulonb6z6 vizsgalatok acetilcisztein jelenlétében a
vérlemezkék aggregaciojanak csokkeneését igazoltak, aminek klinikai
relevanciaja jelenleg még nem bizonyitott.




- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kivul egyéb tunetet észlel, kérjuk, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészét.

- 5. HOGYAN KELL AZ ACC 100 MG GRANULATUM GYERMEKEKNEK
KESZITMENYT TAROLNI?

- Ez a gyogyszer nem igényel kulonleges tarolast.

- A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felhasznalhaté:) utan ne alkalmazza az
ACC 100 mg granulatum gyermekeknek készitményt.

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- 6. TOVABBI INFORMACIOK

- Mit tartalmaz az ACC 100 mg granulatum gyermekeknek

- A készitmény hatéanyaga: 100 mg acetilcisztein tasakonként,

- Egyéb Osszetevbk (segédanyagok): szacharin, aszkorbinsav,
narancsaroma, szacharoz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

ACC 100 mg granulatum gyermekeknek 20x, 30x: kb. 3 g toltettomegl
granulatum 3 rétegl (Alu-papir-PE) tasakokban, kettesével csomagolva,
dobozban.



