Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an Ihre Arztin/lhren Arzt oder an

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthdlt, was Sie bei @

Ihre Apotheke.

ACC® akut 600 Hustenloser

Brausetabletten

Wirkstoff: Acetylcystein 600 mg/Brausetablette

Zusammensefzun
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Brausetablette enthdlt 600 mg Acetylcystein.

Sonstige Bestandteile: Ascorbinséure (Vitamin C), wasserfreie
Citronensdure (Ph.Eur), Lactose, D-Mannitol, Natriumcitrat
2 H,O, Natriumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat, Na-
triumcyclamat, Saccharin-Natrium, Aromastoffe (Waldbeere)

Hinweis fiir Diabetiker
1 Brausetablette enthdit 0,01 BE.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit
10 (N1), 20 (N1) und 50 (2 x 25) (N2) Brausetableften

ACC® akut 600 Hustenldser wird zur Schleimlésung bei Atem-
wegserkrankungen mit z&hem Schleim angewendet (Expek-
forans).

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Tel.: (08024) 908-0 Otto-von-Guericke-Allee 1

Fax: (08024) 908-1290 39179 Barleben

e-mail: patientenservice@hexal.de

Anwendungsgebiet

Zur Anwendung bei Erkrankungen der Luftwege im Rahmen
einer akuten Erkdltungskrankheit, wenn diese mit vermehrter
Schleimbildung und erschwertem Abhusten verbunden sind.

Hinweis
Wenn sich die Erkrankung nach einer Woche nicht gebessert
oder sogar verschlechtert hat, ist ein Arzt aufzusuchen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie ACC® akuf 600 Hustenléser nicht anwenden?
Sie dirfen ACC® akutf 600 Hustenldser nicht anwenden bei
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Acetylcystein, dem
Wirkstoff von ACC® akuf 600 Hustenloser, oder einen der sons-
tigen Bestandteile.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?
Uber eine Anwendung von ACC® akut 600 Hustenldser in
Schwangerschaft und Stillzeit liegen bisher keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. ACC® akut 600 Hustenldser soll daher in
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden,
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es sei denn, der Arzt entscheidet, dass die Anwendung ab-
solut notwendig ist.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

ACC® akut 600 Hustenldser ist aufgrund des hohen Wirkstoff-
gehaltes nicht geeignet fir Kinder unter 14 Jahren. Hierflr ste-
hen Arzneimittel mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Bei SGuglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr darf Acetylcys-
tein nur dann angewendet werden, wenn durch einen Arzt
ein lebenswichtiger Grund festgestellt wurde. Die Behandlung
muss dann unter strengster érztlicher Kontrolle erfolgen.

Uber die Dosierung von Acetylcystein bei Neugeborenen lie-
gen bisher keine aussagefdhigen Daten vor.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Worauf miissen Sie noch achten?

Dieses Arzneimittel enthdlt unter anderem Natriumverbindun-
gen. Bei Personen mit einer natriumarmen (kochsalzarmen)
Didt ist der Natriumgehalt des Arzneimittels zu beachten (siehe
,Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung").

Was mii 1 Sie im StraB kehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen ACC® akuf 600 Husten-
I6ser und anderen Arzneimitteln sind zu beachten?
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem
angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen

Die Einnahme des Antibiotikums Tetracyclinhydrochlorid (gilt
nicht fir Doxycyclin) muss getrennt und in einem mindestens
2-stindigen Abstand zeitversetzt erfolgen.

Hustenstillende Mittel (Antitussiva)

Bei kombinierter Anwendung von ACC® akut 600 Hustenldser
und hustenstilenden Mitteln (Anfitussiva) kann aufgrund des
eingeschrénkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau ent-
stehen. Fragen Sie daher bitte vorher |hren Arzt, wenn Sie zu-
sdtzlich zu ACC® akut 600 Hustenldser ein hustenstillendes Mittel
anwenden méchten.

Glyceroltrinitrat

Die gleichzeitige Gabe von ACC® akuf 600 Hustenldser kann
moglicherweise zu einer Verstérkung des geféBerweiternden
und blutverdiinnenden Effekts von Glyceroltrinitrat (Nitrogly-
cerin) fuhren.
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schire zu.

Bitte beachten Sie den GUTSCHEIN auf der Riickseite - MITMACHEN LOHNT SICH !

Sie haben ACC"® akut 600 Hustenloser zur Linderung Ihrer Beschwerden gewdhlt. Wenn Sie sich fiir weitere Infor-
mationen liber das Krankheitsbild Husten interessieren, senden wir lhnen gerne kostenlos unsere Patientenbro-
Schicken Sie bitte diesen Gutschein ausgefiillt zuriick an:

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Ihre Daten werden selbstversténdlich vertraulich behandelt und unterliegen den Datenschutzbestimmungen.




Dosierungsanleitung. Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt ACC® akut
600 Hustenldser nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da ACC® akut 600 Hustenldser
sonst nicht richtig wirken kann.

Wie viele Brausetabletten und wie oft sollten Sie ACC*®
akut 600 Hustenléser einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre

2-mal taglich '/ Brausetablette oder 1-mal tdglich 1 Brause-
tablette (entsprechend 600 mg Acetylcystein/Tag)

Wie und wann sollten Sie ACC® akutf 600 Hustenléser ein-
nehmen?

ACC*® akut 600 Hustenldser wird nach einer Mahlzeit in 1 Glas
Wasser aufgeldst eingenommen. Die trinkfertige Lésung sollte
nach dem Auflésen der Brausetablette bald eingenommen
werden.

Hinweise
Die schleimlésende Wirkung von ACC® akut 600 Hustenldser
wird durch Flissigkeitszufuhr unterstitzt.

Zur Beachtung bei natriumdefinierter (natriumarmer/kochsalz-
armer) Dicit: 1 Brausetablette enthdlt 138,8 mg Natrium.

Wie lange sollten Sie ACC® akut 600 Hustenléser anwenden?
Nehmen Sie ACC® akut 600 Hustenldser ohne drztlichen Rat
nicht I&nger als 4-5 Tage ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn ACC® akut 600 Hustenloser in zu gro-
Ben Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)? .

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung kén-
nen lokale Reizerscheinungen wie Sodbrennen, Magen-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten.
Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergiftungserschei-
nungen sind jedoch auch bei extremer Uberdosierung bisher
nicht beobachtet worden. Setzen Sie sich mit einem Arzt in
Verbindung.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig ACC® akut
600 Hustenléser eingenommen oder die Einnahme ver-
gessen haben?

Wenn Sie einmal vergessen haben ACC® akuf 600 Hustenldser
zu nehmen oder zu wenig eingenommen haben, setzen Sie
bitte beim néchsten Mal die Einnahme von ACC® akut 600
Hustenléser wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
ACC® akuf 600 Hustenléser auftreten?

Gelegentlich (iber 1/1000, unter 1/100)

Gelegentlich wurde Uber das Auftreten von Kopfschmerzen,

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) und Ohrgeréu-
schen (Tinnitus) berichtet.

Selfen (iber 1/10000, unter 1/1000, einschlieBlich Einzelfallbe-
richte)

Einzelberichten zufolge wurden nach Gabe von Acetyicys-
tein allergische Reaktionen beobachtet, z. B. Blutdruckabfall,
Atemnot (Bronchospasmus), Hautausschlag (Exanthem, Rash),
Juckreiz, Beschleunigung der Herzschlagfolge (Tachykardie)
und Quaddelbildung (Urtikari).

Die vereinzelt berichteten Bronchospasmen betrafen uber-
wiegend Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei
Asthma bronchiale, sogenannte ,Hyper-Responder” (erhdhte
Empfindlichkeit der Bronchien gegenuber verschiedenen Rei-
zen).

Darliber hinaus wurde vereinzelt Uber das Aufireten von Blu-
tungen im Zusammenhang mit der Gabe von Acetylcystein
berichtet, zum Teil im Rahmen von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen.

Sehr vereinzelt kénnen Durchfall, Erorechen, Sodbrennen und
Ubelkeit aufireten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen? .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf ACC® akut 600 HustenlOser nicht weiter eingenommen
werden.

Informieren Sie |hren Arzt, damit er Uber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung
aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr
nach diesem Datum!

Wie ist ACC® akuf 600 Hustenloser aufzubewahren?
Brausetabletten frocken lagern und vor Licht schitzen! Nicht
Uber 30 °C lagem. Réhrchen nach Tablettenentnahme wie-
der fest verschlieBen.

Stand der Information
Februar 2003

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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Guischein
Senden Sie mir bitte kostenlos Informationsmaterial zu ACC®akut Hustenldser.

Name:

Alter: J.

Anschrift:

O ACC* akut Hustenléser ist mir aus Zeitschriften/Fernsehen bekannt
O ACC* akut Hustenldser hat bereits im Familien-/Freundeskreis geholfen

O Mein Arzt/Apotheker hat mir ACC® akut Hustenldser empfohlen aufgrund folgender Beschwerden:




