Gebrauchsinformati

ACC® akut 200 mg Hustenléser

Brausetabletten

Acetylcystein

: Information fiir Anwender

beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie i dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spétsv nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist ACC akut 200 m

und wofiir wird es

Wie ist ACC akut 200 mg Hustenlser einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ACC akut 200 mg Hustenlser aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

POPONS

Was ist ACC akut 200 mg Hustenloser
und wofiir wird es

Was sollten Sie vor der Einnahme von ACC akut 200 mg Hustenléser beachten?

bei der von L

metern

kann die von Salicy-

laten

ACC akut 200 mg ist ein
Verfliissigung zahen Schieims in den Atemwegen.

zur

ACC akut 200 mg Hustenléser wird angewendet
2ur Schieimisung und zum erleichterten Abhusten bei
Atemwegserkrankungen mit zhem Schieim.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von ACC akut 200 mg HustenlGser
beachten?

ACC akut 200 mg Hustenldser darf nicht einge-

nommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Acetylcystein oder einen der

Bel Hamuntersutungen kann Acetyicystein die Ergeb-
nisse der

Das Aufisen von ACC akut 200 mg Hustenlser gleich-
Zeitig mit anderen Arzneimitteln wird nicht empfohlen.

Stillzeit und

fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, zu sein, oder

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschsﬂ

in Abschnitt 6. g sonstigen dieses
Arzneimittels sind.

ACC akut 200 mg Hustenlser darf wegen des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht angewendet werden bei Kindern
unter 2 Jahren.

bei vorhegen sollten Sie!
ACC akut 200 mg Hustenléser wahrend der Schwanger-
schaft nur anwenden, wenn Ihr behandelnder Arzt dies
fiir absolut notwendig erachtet.

Stillzeit
Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung von
Daer sollten Sie

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie ACC akut 200 mg Hustenléser einnehmen.

Sehr selten ist tber das Auftreten von schweren Haut-
i

vor.
'AGC akut 200 mg Hustenibser wahrond der Stilzef nur
anwenden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fiir absolut
notwendig erachtet.

wie Stevens-J und Ly-
ell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der An-
wendung von Acetylcystein berichtet worden. Bei

und it zum Bedie-
nen von Maschinen

ACC akut 200 mg Hustenldser hat keinen Einfluss oder,
ein Einfluss auf die

ahig

von Haut- un

sollte daher unverziiglich arztlicher Rat eingeholt und die
Anwendung von Acetylcystein beendet werden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bronchiale leiden.

Vorsicht st geboten, wenn Sie ein Magen- oder Darm-Ge-
schwilr in der Vergangenheit hatten oder haben, insbe-
sondere wenn Sie weitere Arzneimittel nehmen, welche
die Magenschleimhaut reizen kénnen.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist Vorsicht gebo-
ten. Eine langerfristige Therapie sollte bei diesen Patien-
ton vermisdn werden, da ACC akut 200 mg Hustenicssr

{ighet oder o Fafigket zam Bedianen von Maschinen.

ACC akut 200 mg Hustenl6ser enthilt Lactose,
Sorbitol und Natrium

Bitte nehmen Sie ACC akut 200 mg Hustenldser erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 20,0 mg Sorbitol
pro Brausetablette.

Dieses Arzneimittel enthait 98,9 o) Natrum (Hauptbe-
standteil von

den und zu Intols

(2. B.
Juckreiz) fiihren kann.

Die Anwendung von ACC akut 200 mg Husteniser kann,

2u Beginn der zu einer Ver-
flissigung und damit zu einer Volumensteigerung des
Bronchialsekrets fiihren. Sind Sie nicht in der Lage die-
ses ausreichend abzuhusten, wird Ihr Arzt bei Ihnen ge-
eignete MaBnahmen durchfiihren.

Kinder und Jugendliche

Mukolytika kénnen bei Kindern unter 2 Jahren aulgrund
ihrer und der

higkeit des Abhustens von Schleim zu einer Elocklerung
der Atemwege fiihren. Daher diirfen Mukolytika bei Kin-
dern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von ACC akut 200 mg }

Dies entspricht 4,9 % der fiir einen Enlvachsenen emp-
fohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Wie ist ACC akut 200 mg Hustenldser
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt ACG
akut 200 mg Hustenlser nicht anders verordnet hat. Bit-
te halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da AGC

sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
imit kiirzlich

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungsstudien wurden nur bei Erwachse-
nen durchgefiihrt.

Antitussiva (hustenstillende Mittel)
Bei kombinierter Anwendung von ACC akut 200 mg Hus-
tenléser und hustenstilenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrénkten Hustenreflexes ein ge-

akut 200 mg sonst nicht richtig wirken kann.

Alter
Kinder von 2-5 Jahren

Tagesgesamtdosis

2-3-mal taglich je V% Brause-
tablette (entsprechend
200-300 mg Acetylcystein
pro Tag)

2-mal taglich je 1 Brausetab-
lette (entsprechend 400 mg
Acetylcystein pro Tag)
2-3-mal taglich je 1 Brause-
tablette (entsprechend

Kinder und Jugendli-
che von 6-14 Jahren

Jugendiiche ab
14 Jahre und

fahrlicher entstehen, sodass die Indikation zu
dieser Kombinationsbehandiung besonders sorgféltig
gestellt werden sollte. Fragen Sie daher vor einer kombi-
nierten Anwendung unbedingt Ihren Arzt.

Aktivkohle
Die Anwendung von Aktivkohle kann die Wirkung von
Acetylcystein verringern.

Antibiotika
Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hinweise
auf eine Wirkungsabschwéchung von Antibiotika (Tetra-
cycline, Penicilline) durch

Aus Sicherheitsgriinden sollte deshalb die Einnahme von
Antibiotika getrennt und in einem mindestens 2-stiindi-
gen Abstand zeitversetzt erfolgen. Dies betrifft nicht Arz-
neimittel mit den Wirkstoffen Cefixim und Loracarbef.
Diese kénnen gleichzeitig mit Acetylcystein eingenom-
men werden.

Nitroglycerin

Die gleichzeitige Gabe von ACC akut 200 mg Hustenls-

ser kann mdglicherweise zu einer Verstarkung des gefa-
s von

400-600 mg Acetylcystein
pro Tag)

Art und Gesamtdauer der Anwendung

Wenn sich das Krankheitsbild verschlimmert oder nach
4-5 Tagen keine Besserung eintritt, sollten Sie einen
Arzt aufsuchen.

Nehmen Sie ACC akut 200 mg Hustenléser nach den
Mahlzeiten ein.

Losen Sie bitte die Brausetablette in einem Glas Trink-
wasser auf und trinken Sie den Inhalt des Glases voll-
sténdig aus.

Die Brausetablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Hinweis
Ein bei der Lagerung des Praparates auftretender leichter
Geruch nach Schwefelwasserstoff beruht auf dem nor-
malen Alterungsprozess des Préparates. Er ist, solange
das Verfallsdatum nicht Gberschritten ist, jedoch unbe-
denklich und im Hinblick auf die Wirksamkeit und Ver-

fiihren. Ein mdgl
der Effekt konnte dazu beitragen.

Wenn Ihr Arzt eine gemeinsame Behandlung mit Nitro-
glycerin und ACC akut 200 mg Hustenlser fiir notwen-
dig erachtet, wird er Sie auf eine mogllcherwelss auftre-

des Préip: ohne Belang.

Wenn Sie eine groBere Menge von ACC akut
200 mg Hustenloser eingenommen haben, als:
Sie sollten

Bei (

kénnen

tende
die schwerwiegend sein kann und sich G mogncher-
weise auftretende Kopfschmerzen andeuten kan

Carbamazepin
mit C:

de Wirkung von Carbamazepin aufgrund des ermedngr

ten Plasmaspiegels verringert werden.

im Ma-
gen-Darm-Bereich (z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall) auftreten.

g
scheinungen wurden bisher auch nach massiver Uber-
dosierung von Acetylcystein nicht beobachtet. Bei Ver-
dacht aut eine Uberdosierung mit ACC akut 200 mg
Hus Thren Arzt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wenn Sie die Einnahme von ACC akut 200 mg
Hustenldser vergessen haben
Wenn Sie einmal vergessen haben, ACC akut 200 mg

wahrend der on Acetyl-
cystein. Die klinische Bedeutung dessen ist bisher unklar.

fer 2u wenig
haben, setzen Sie bitte beim nachsten Mal die Einnahme
von ACC akut 200 mg Hustenlser wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von ACC akut 200 mg
Hustenléser abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit ACC akut 200 mg
Hustenloser nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.
Ihre Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehrals 1 von 10 Behandelten be-
treffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
n
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen
Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar
Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Gelegentlich
Uberempfindiichkeitsreaktionen
Kopfschmerzen

Ohrgeréusche (Tinnitus)
Herzrasen

Erbrechen, Durchfall,

Bei Auftreten erster Anzeichen einer Uberempfindiich-
keitsreaktion (siehe oben) darf ACC akut 200 mg Husten-
I8ser nicht nochmals eingenommen werden. Wenden Sie
sich bitte in diesem Fall an einen Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

fir
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden

Wie ist ACC akut 200 mg Hustenloser
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Siegelrandbeutel nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Siein Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere

gen, Bauchschmerzen, Ubelkeit
. i Q i Juckreiz,
Haut- und

Fieber
+ Blutdrucksenkung

Was ACC akut 200 mg Hustenléser enthélt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

Jede

enthélt 200 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsaure, Gitro-
nensure, Lactoss, Manritol (Ph.Eur), Natrumosrbona,

Selten

+ Atemnot, Bronchospasmen - iiberwiegend bei Patien-
ten mit bei Asthma
bronchiale

« Verdauungsstérungen
« Sodbrennen

Sehr selten
« Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock
« Blutungen

Nicht bekannt
* Wasseransammiungen im Gesicht

Sehr selten ist (iber das Auftreten von schweren Haut-

(Ph.Eur), ac
charin-Natrium, Hrombes Aroms (enthélt Sorbitol)

Wie ACC akut 200 mg Hustenldser aussieht und
Inhalt der Packung

AACC akut 200 mg Hustenldser sind weiBe, runde, glatte
Brausetabletten mit einseitiger Bruchkerbe und Brom-
beergeruch.

ACC akut 200 mg Hustenlsser ist in Packungen mit
20 Brausetabletten erhltiich.

i Stevens-Joh yndrom und Ly~ Unternehmer
ell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der An- ~ Hexal AG
wendung von Acetylcystein berichtet worden. In den ~ IndustriestraBe 25
meisten dieser beri Falle wurde ein 83607
weiterer Arzneistoff g\elchzemg eingenommen, durch  Telefon: (08024) 908-0
den még be- Telefax: (08024) 908-1290

treffenden erkungen verslarkt werden konnten.

Bei Neuauftreten von schwerwiegenden Haut- und
Schleimhautveranderungen sollten Sie daher unverziig-
lich arztlichen Rat einholen und die Anwendung von ACC
akut 200 mg Hustenléser beenden. Sie diirfen ACC akut
200 mg Hustenlgser nicht weiter einnehmen.

Verschiedene Studien bestétigten eine Abnahme der
o o "

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen

se Packungsbeilage wurde zuletzt {iberar-
beitet im Mérz 2022.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

77034D /50106263





