BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ACC long 600 mg pezsgétabletta
acetilcisztein

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az 6n szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekintd bevétele.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

— Siirgdsen forduljon orvosdhoz, ha tiinetei hét napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

— Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az ACC long 600 mg pezsgétabletta s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az ACC long 600 mg pezsgdtabletta alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az ACC long 600 mg pezsgdltablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ACC long 600 mg pezsgétablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

SAINAIF IRl N

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ACC LONG 600 MG PEZSGOTABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ACC long 600 mg pezsgobtabletta, aminek hatdéanyaga az acetilcisztein, a 1égutakban levo strii
viszkézus valadék oldasara alkalmas. Fokozott viszkozitasti nyak termelddésével, hurutos kohogéssel

srer

2. TUI")NIVAL(')K AZ ACC LONG 600 MG PEZSGOTABLETTA ALKALMAZASA
ELOTT

Ne szedje az ACC long 600 mg pezsgotablettat

— ha allergias (tulérzékeny) az acetilciszteinre vagy az ACC long 600 mg pezsgotabletta egyéb
osszetevijere;

— 14 éves kor alatti gyermekek kezelésére nem szabad alkalmazni;

— terhesség és szoptatas ideje alatt szedése nem javasolt;

— egyes szénhidratanyagcsere-zavarok (pl. laktoz- és galaktézbontd enzimhiany, gliikkoz és galaktoz
felszivodasi zavarok) esetén nem szabad alkalmazni, mivel a pezsgdtabletta
laktoz-monohidratot tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban figyelmeztette, hogy
bizonyos cukrokra (6n vagy gyermeke) érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni
ezt a gyogyszert!

Az ACC long 600 mg pezsgdtablettat fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

—  Asztmaban, nyelécséi vénatdagulatban, gyomorfekélyben szenvedd betegeknek csak orvosi
rendeletre €s orvosi ellendrzés mellett szabad szedni a gyogyszert. Amennyiben 6n asztmas,
vagy korabban asztmas rohamai voltak, vagy nyel6csoi vénatagulata vagy, esetleg
gyomorfekélye van, az ACC long 600 mg pezsgdtabletta szedése elott tajékoztassa betegségérdl
haziorvosat, mert asztmas betegekben a készitmény fokozhatja az asztmas rohamok veszélyét,
nyeldcs6i vénatagulat vagy gyomorfekély esetén az acetilcisztein miatti esetleges hanyas
fokozhatja a vérzés veszélyét.
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— ACC 600 long pezsgotabletta hasznalatakor nagyon ritkan stilyos bérbetegségek, mint
Stevens-Johnson-, valamint Lyell-szindréma eléfordulasat jelentették. Ujonnan jelentkezd
bérelvaltozasok esetén az orvos azonnali felkeresése, valamint az ACC 600 long pezsgttabletta
alkalmazéasanak abbahagyasa sziikséges.

— Fokozott dvatossag sziikséges hisztamin-intoleranciaban szenvedé betegek esetében. Ha 6n ilyen
betegségben szenved kertilni kell a hosszabb tavu terapiat, mivel az acetilcisztein befolyasolja a
hisztamin-metabolizmusat és ez a hisztamin-intolerancia tiineteit okozhatja, Ggymint fejfajas,
orrfolyas, viszketés.

— 1 ACC long 600 mg pezsgétabletta megkdzelitéleg 6,0 mmol (138,8 mg) natriumot tartalmaz. Az
alacsony natrium tartalmi (alacsony natrium/alacsony s6) diétat tartd betegeknél ezt figyelembe
kell venni.

— az ACC long 600 mg pezsgoétablettat szorbit vagy fruktdz intoleranciaban, pl.
fruktoz-1,6-difoszfatdz hidny (velesziiletett anyagcserezavar) szenvedd betegek ne szedjék.

Forduljon orvosahoz, ha a fentiekben leirtak valamelyike érinti 6nt, vagy barmikor a multban érintette
ont!

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

o Egyes antibiotikumok hatdsat az acetilcisztein csokkentheti, ezért biztonsagi okokbol az
antibiotikumokat az ACC-t6] kiilon és legalabb 2 ora elteltével ajanlott alkalmazni (ez aldl
kivétel a cefixim és a loracarbef antibiotikum).

o Kohogéscsillapitokkal egyiitt nem szabad szedni, mivel a kohogési reflex gatlasa kdvetkeztében
veszélyes valadékfelhalmozodas alakulhat ki.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Terhesség és szoptatas
A készitmény szedése terhesség €s szoptatas esetén ellenjavallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek fenti képességeket befolyasold hatasa nem ismert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ACC LONG 600 MG PEZSGOTABLETTAT?

Az ACC long 600 mg pezsgotablettat evés utan kell bevenni.

A pezsgoétablettat egy pohar vizben valo feloldas utan révid idon beliil kell meginni.

Kivételes esetekben az aszkorbinsav (C-vitamin) stabilizalo hatasa miatt az ivasra kész oldatot kb.
2 oran at lehet allni hagyni, esetleg meleg folyadékban is.

A boséges folyadékfogyasztas segiti az acetilcisztein nyakoldo hatasat.

Amennyiben az orvos masképpen nem rendeli, a szokdsos adagolas:
Felnotteknek és 14 éven feliili gyermekeknek: naponta 1x1 ACC long 600 mg pezsgétabletta.
Hosszabb ideig kizarolag az orvos utasitasara, az orvos altal elirt adagban és ideig alkalmazhatd!

Ha az eléirtnal tobb ACC long 600 mg pezsgétablettat vett be
Ha az eldirtnal tobb ACC long 600 mg pezsgétablettat vett be, azonnal forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészhez!

Ha elfelejtette bevenni az ACC long 600 mg pezsgotablettat

Ha adagjat elfelejtette bevenni, a kdvetkez6 alkalommal ne vegyen be dupla adagot!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az ACC long 600 mg pezsgbtabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek

azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoridknak megfelelden keriiltek meghatarozasra:



Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (=1/100 — <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 — <1/100)

Ritka (=1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)

r

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépo reakciok

Nem gyakori: fejfajas, laz, allergias reakciok (viszketés, csalankiiités, kiiités, borkitités, a horgdk
izomzatanak tonusnovekedése, angioddéma, szivritmuszavar €s alacsony vérnyomas).

Nagyon ritka: anafilaxias reakciok, a sokkot is beleértve.

A fiil- és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Nem gyakori: filzagas

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Ritka: nehézlégzés, horgdgores- elsésorban olyan betegeknél, akiknek a bronchialis

asztma kovetkeztében talérzékeny a horgérendszeriik.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: szajgyulladas, mellkasi fajdalom, hasmenés, hanyas, gyomorégés és hanyinger.

Ezenkiviil az acetilcisztein alkalmazasaval kapcsolatban, a tulérzékenységi reakciokon beliil, nagvon
ritkan vérzés kialakulasat jelentették. A kiilonboz6 vizsgalatok acetilcisztein jelenlétében a

crer

bizonyitott.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ACC LONG 600 MG PEZSGOTABLETTAT TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A tabletta kivétele utan (tartalycsomagolas esetén) a tartalyt jra szorosan le kell zarni!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utdn ne alkalmazza az ACC long 600 mg
pezsgdtablettat.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az ACC long 600 mg pezsgétablettat

- Akészitmény hatéoanyaga: 600 mg acetilcisztein pezsgOtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok (segédanyagok): natrium-citrat, szacharin-natrium, natrium-ciklamat,
feketeszeder-aroma, vizmentes laktoz, mannit, aszkorbinsav, vizmentes natrium-karbonat,
natrium-hidrogén-karbonat, vizmentes citromsav.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

ACC long 600 mg pezsgotabletta: 10 vagy 20 db pezsgétabletta nedvességmegkotovel kombinalt
garanciazaras, LDPE kupakkal lezart PP tartalyban vagy haromrétegii PE/Al/papir tasakban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz Hungéaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47.
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Németorszag

OGYI-T-2021/10
OGYI-T-2021/11
OGYI-T-2021/12
OGYI-T-2021/13

ACC long 600 mg pezsgoétabletta 10x tartalyban
ACC long 600 mg pezsgotabletta 20x tartalyban
ACC long 600 mg pezsgétabletta 10x szalagcsomagolasban
ACC long 600 mg pezsgottabletta 20x szalagcsomagolasban

A betegtajékoztato engedélyezési datuma: 2014. december



