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

Az ACC 20 mg/ml belsbleges oldat hatbanyaga az acetilcisztein, amely a
légutakban levd sirl viszkdzus valadék oldasara alkalmas 2 éves kor felett.
Fokozott viszkozitasu nyakelvalasztassal, kohogéssel jard leguti
betegségek valadékoldasat el6segitd terapiajaban javallt.

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

2. Tudnivalék az ACC 20 mg/ml belséleges oldat alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az ACC 20 mg/ml belsdéleges oldatot

- ha allergias az acetilciszteinre, a metil-parahidroxibenzoatra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ACC 20 mg/ml belsbleges oldat alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel:

- ha On vagy gyermeke asztmaban, nyel6cs6i vénatagulatban,
gyomorfekélyben szenved.

- Az ACC 20 mg/ml belsbleges oldat hasznalatakor nagyon ritkan sulyos
bérbetegségek, mint Stevens-Johnson kor, valamint Lyell-szindroma
el6fordulasat jelentették. Ujonnan jelentkezd bdrelvaltozasok esetén az
orvos azonnali felkeresése, valamint a készitmény alkalmazasanak
abbahagyasa szukséges.

- Fokozott dvatossag szukséges hisztamin-intoleranciaban szenved6
betegek esetében. Ha On vagy gyermeke 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.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy gyermekére, csak orvosi
rendeletre és orvosi ellenérzés mellett szabad alkalmazni a gyogyszert.
Amennyiben On vagy gyermeke asztmas, vagy korabban asztmas rohamai
voltak, vagy nyel6cséi vénatagulata vagy gyomorfekélye van, az ACC 20
mg/ml belsbleges oldat alkalmazasa el6tt tajékoztassa betegségérél
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.
Egyéb gyogyszerek és az ACC 20 mg/ml belséleges oldat

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- Egyes antibiotikumok hatasat az acetilcisztein csokkentheti, ezért
biztonsagi okokbadl az antibiotikumokat az ACC 20 mg/ml belséleges



oldattol kulon és legalabb 2 ora elteltével ajanlott alkalmazni.

- Kéhogéscsillapitokkal egylutt nem szabad szedni, mivel a kdhogési reflex
gatlasa kovetkeztében veszélyes valadék-felhalmozodas alakulhat ki.
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése elbtt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészevel.

Mivel nincs megfelel6 tapasztalat az acetilcisztein terhes és szoptaté nékon
valo alkalmazasarol, a terhesség és a szoptatas alatti alkalmazasa nem
javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szikséges képességekre

A készitménynek fenti képességeket befolyasolé hatdsa nem ismert.

Az ACC 20 mg/ml belséleges oldat natriumot tartalmaz

1 ml belséleges oldat 1,78 mmol (41,02 mg) natriumot tartalmaz. Ezt
figyelembe kell venni natrium-kontrollalt (alacsony natrium/alacsony so)
diétat tartd betegeknél.

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

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa vagy gyégyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnbttek és 14 évnél idésebb serdul6k

10 ml belsbleges oldat naponta 2-3 alkalommal (megfelel napi 400-600 mg
acetilciszteinnek).

6-14 éves kor k6zotti 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 bels6leges oldat fél mér6kupaknak vagy 2 fecskenddonyi
mennyiségnek felel meg.

Csokkent majmikddési betegek

Sulyos majmikddési zavar esetén kérjuk, forduljon orvosahoz, mert
szUkség lehet az adag csOkkentésére.

Csokkent vesemikodési betegek

Sulyos vesemikodési zavar esetén kérjuk, forduljon orvosahoz, mert




szukség lehet az adag csOkkentésére.

Id6sek

Nincs szukség az adagolas moédositasara.

Az alkalmazas médja

Az ACC 20 mg/ml belsbleges oldatot étkezés utan kell bevenni.

Az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot szajon at, fecskendé vagy mérékupak
segitségével kell bevenni.

Fecskendbvel tortén6 adagolas:

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

2. Nyomja a zart perforalt dugot az iveg nyakaba. Ha nem sikerul a dugét
teljesen belenyomni, tegye ra a zarokupakot és forditsa el. A dugé
kapcsolja 6ssze a fecskend6ét az Uveggel és benne is marad az Uveg
nyakaban.

3. Nyomja a fecskendét er6sen a dugoba. A dugattyu, amennyire lehet,
legyen benne a fecskendében.

4. A fecskendbvel egyutt dvatosan forditsa az Gveget lefelé és huzza a
dugattyut lefelé az eldirt milliliter (ml) mennyiségig. Ha leveg6buborékok
lathatok a szirupban, nyomja a dugattyut vissza a fecskendébe és lassan
toltse ujra. Ha tobb mint 5 ml-re van szukség, a fecskendét tobbszor is meg
kell tolteni.

5. A fecskenddvel egyutt forditsa vissza az Uveget €s huzza ki a fecskendét
az atszurt dugaobol.

6. A szirup kozvetlenul a fecskend6bél adhaté a gyermek szajaba vagy a
beadas el6tt attehetd kanalba is. Amikor a gyermek a szirupot kozvetlenul a
szajaba kapja, fuggdlegesen, Ul6 helyzetben kell lennie. A fecskend6bdl a
gyogyszert lassan, az ajkak belsé felére nyomva kell adagolni, hogy a
gyermek ne nyelhesse azt félre.

Az adagolo fecskend6t a szirup bevételét kovetden tiszta vizzel tobbszor
atoblitve kell megtisztitani.

Ne alkalmazza az ACC 20 mg/ml belséleges oldatot 4-5 napnal tovabb
orvosi utasitas nélkul.

A folyadékbevitel segiti az acetilcisztein nyakoldd hatasat.

Ha az eléirtnal tobb ACC 20 mg/ml belséleges oldatot alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb ACC 20 mg/ml bels6leges oldatot vett be, azonnal
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az ACC 20 mg/ml belsdleges oldatot

Ha egy adagot elfelejtett bevenni, a kdvetkezé alkalommal ne alkalmazzon
kétszeres adagot, mert ezzel mar nem potolja a kiesett mennyiséget,
viszont a tuladagolas veszeélyének teszi ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval



kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

A kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak el6:

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

- fejfajas

- laz

- allergias reakcidk, mint viszketés, csalankiutes, borkiutes, horgdgorces,
angidodéma, szapora szivverés vagy vernyomasesés. Amennyiben ilyen
tineteket észlel, hagyja abba a gydgyszer szedését és feltétlenul forduljon
kezel6orvosahoz!

- fulzugas

- szajnyalkahartya gyulladas

- mellkasi fajdalom

- hasmenés

- hanyas

- gyomoréges

- hanyinger

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

- nehézlégzés

- horgbgorcs, tulnyomaorészt olyan betegeknél, akik horgérendszere
tud6asztma kovetkeztében tulérzékeny.

- vérzeések acetilcisztein adasaval egyidében, valdszinileg tulérzékenységi
reakcio keretében.

Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érinthet)

- anafilaxias reakciok, a sokkot is beleértve

- vérzés

Kulonb6zd vizsgalatok acetilcisztein jelenlétében a vérlemezkeék

még nem bizonyitott.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszereszeét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.




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

A gyégyszer gyermekektél elzarva tartandd!

Felbontas el6tt: Ez a gydgyszer nem igényel kulonleges tarolast.

Elsé felbontast kdvetden: Legfeljebb 25 &deg;C-on tarolando.

Az elsé felbontast kdvetben 15 napig hasznalhato.

A dobozon és az uvegen feltuntetett lejarati id6 (Felh.) utan ne alkalmazza
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az ACC 20 mg/ml belséleges oldat?

- A készitmeény hatdéanyaga: 20 mg acetilcisztein 1 ml oldatban.

- Egyéb Osszetevok: karmell6z-natrium, metil-parahidroxibenzoat (E 218),
natrium-benzoat (E 211), natrium-edetat, natrium-hidroxid oldat, szacharin-
natrium, tisztitott viz, aroma (cseresznye)

Milyen az ACC 20 mg/ml belséleges oldat kiillleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Tiszta, enyhén viszkozus oldat.

100 vagy 200 ml oldatot tartalmazd barna, lll-as tipusu, garanciazaras,
csavaros PP kupakkal ellatott Uveg. A csavaros kupak klorbutil
tomitégydravel van ellatva.

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



