1. Milyen tipusu gyoégyszer az ACC Hot por belsdleges oldathoz (a
tovabbiakban: ACC Hot), és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Keresse fel kezel6orvosat, ha tunetei 5 napon belul nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

Az ACC Hot hatdéanyaga az acetilcisztein, ami a Iégutakban levé siri
viszkdzus valadék oldasara alkalmas. Fokozott viszkozitasu
nyakelvalasztassal, kdohogeéssel jard leguti betegségek valadékoldasat
el6segitd terapiaban javallt.

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

2. Tudnivalék az ACC Hot alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az ACC Hot-ot:

- ha allergias (tulérzékeny) az acetilciszteinre vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevéjere.

- A 14 éves kor alatti gyermekek kezelésére az ACC Hot 600 mg por
belsdleges oldathoz nevi készitmény magas hatdéanyagtartalma miatt nem
adhato.

- 2 éves kor alatt az ACC Hot 200 mg por belséleges oldathoz nevi
készitmény nem alkalmazhaté.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ACC Hot alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszereszével:

- ha asztmaban, nyel6csbi vénatagulatban, gyomorfekélyben szenved.

- Az ACC Hot hasznalatakor nagyon ritkan sulyos bérbetegségek, mint
Stevens-Johnson kor, valamint Lyell-szindroma el6fordulasat jelentették.
Ujonnan jelentkezd bérelvaltozasok esetén az orvos azonnali felkeresése,
valamint az ACC Hot alkalmazasanak abbahagyasa szikséges.

- Fokozott dvatossag szukséges hisztamin-intoleranciaban szenved6
betegek esetében. Ha On ilyen betegségben szenved, keriilni kell a
hosszabb tavu terapiat, mivel az acetilcisztein befolyasolja a hisztamin
metabolizmusat és ez a hisztamin-intolerancia tlineteit okozhatja, mint
fejfajas, orrfolyas, viszketés.

- Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy gyermekére, csak orvosi
rendeletre és orvosi ellenbrzés mellett szabad alkalmazni a gyogyszert.

- Amennyiben On vagy gyermeke asztmas, vagy korabban asztmas
rohamai voltak, vagy nyel6cséi vénatagulata vagy gyomorfekélye van, az
ACC Hot alkalmazasa el6tt tajékoztassa betegségérél haziorvosat, mert
asztmas betegekben a készitmeény fokozhatja az asztmas rohamok
veszeélyét, nyel6csoi venatagulat vagy gyomorfekély esetén az acetilcisztein
miatti esetleges hanyas fokozhatja a vérzés veszélyét.



- Egyéb gyogyszerek és az ACC Hot

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
- Egyes antibiotikumok hatasat az acetilcisztein csOkkentheti, ezért
biztonsagi okokbdl az antibiotikumokat az ACC Hot-tél kilon és legalabb 2
ora elteltével ajanlott alkalmazni.

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

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

Mivel nincs megfelel6 tapasztalat az acetilcisztein terhes és szoptaté nékon
tortén6 alkalmazasarol, terhesség és 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 Hot szacharézt tartalmaz.

ACC Hot 200 mg por belséleges oldathoz:

1 tasak, azaz 3 g granulatum 0,21 kenyéregységnek felel meg.

ACC Hot 600 mg por belséleges oldathoz:

1 tasak, azaz 3 g granulatum 0,17 kenyéregységnek felel meg.

3. Hogyan kell alkalmazni az ACC Hot-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezelSorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja

Felndttek és 14 évnél idésebb serdulék

200 mg: 3 x 1 tasak naponta (megfelel napi 600 mg acetilciszteinnek).
600 mg: 1 x 1 tasak naponta (megfelel napi 600 mg acetilciszteinnek).
6-14 éves kor kozotti gyermekek

200 mg: 2 x 1 tasak naponta (megfelel napi 400 mg acetilciszteinnek).
2-5 éves kor kozotti gyermekek

200 mg: 1/2 tasak naponta 2-3 alkalommal (megfelel napi 200-300 mg
acetilciszteinnek).

Csokkent majmikodesd betegek
Sulyos majmikodeési zavar esetén kérjuk, forduljon orvosahoz, mert




szukseég lehet az adag csokkentéseére.

Csokkent vesemikodeésu betegek

Sulyos vesemiikddési zavar esetén kérjuk, forduljon orvosahoz, mert
szUkseég lehet az adag csOkkentésére.

Id6sek

Nincs szukség az adagolas moédositasara.

Az alkalmazas maddja

Az ACC Hot-ot étkezés utan kell bevenni.

A tasak tartalmat oldja fel egy pohar forré vizben, vagy mas forré italban és
amint lehet, igya meg.

Megjegyzés:

Az ACC Hot valadékoldo hatasat a folyadékfogyasztas seqiti.

Ha az el6irtnal tobb ACC Hot-ot alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb ACC Hot-ot vett be, azonnal forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az ACC Hot-ot

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak elé:

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

- szajnyalkahartya-gyulladas

- fejfajas

- fulzugas

- laz

- allergias reakciok, mint viszketés, csalankiutés, borkitutés, horgdégorcs,
angioddéma, szapora szivverés vagy vernyomasesés. Amennyiben ilyen
tuneteket észlel, hagyja abba a gydgyszer szedését és feltétlenul forduljon
kezel6orvosahoz!

- gyomoregeés

- hanyinger

- hanyas

- hasmenés



- mellkasi fajdalom

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

- nehézlégzés

- horgbgorcs, tulnyomorészt olyan betegeknél, akik horgérendszere
tudbéasztma kovetkeztében tulérzékeny.

- vérzeések acetilcisztein adasaval egyidében, valdszinileg tulérzékenyseégi
reakcio keretében.

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

- vérzés

- sulyos tulérzékenységi reakciok (anafilaxia), a sokkot is beleértve
Kuldnb6z6 vizsgalatok acetilcisztein jelenlétében a vérlemezkeék

jelenleg még nem bizonyitott.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagy gyogyszereszet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetbéségeken
keresztul.

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

5. Hogyan kell az ACC Hot-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gyogyszer nem igényel kulonleges tarolast.

Az elkészitett oldat az elkészitést kovetd 3 6ran belul hasznalhato fel.

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

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az ACC Hot?
- A készitmeény hatéanyaga:
- ACC Hot 200 mg por belséleges oldathoz: 200 mg acetilcisztein 3 g
granulatumban tasakonkeént.
- ACC Hot 600 mg por belséleges oldathoz: 600 mg acetilcisztein 3 g
granulatumban tasakonkeént.



- Egyéb Osszetevok: aszkorbinsav (C-vitamin), szacharin-natrium,
szahar6z, aroma (méz, citrom).

Milyen az ACC Hot kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

ACC Hot 200 mg por belséleges oldathoz:

Homogén, fehér vagy sargés por, citrom/méz illattal. Osszetapadt
részecskéket tartalmazhat.

20 db haromrétegu (polietilén-aluminium-papir) tasak, dobozban.

ACC Hot 600 mg por belséleges oldathoz:

Homogén, fehér vagy sargas por, cittom/méz illattal. Osszetapadt
részecskéket tartalmazhat.

6 db vagy 10 db haromrétegl (polietilén-aluminium-papir) tasak, dobozban.



