Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ACC® Saft

20 mg/ml Losung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahre

Acetylcystein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ACC Saft und wofiir wird er angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ACC Saft beachten?

3. Wie ist ACC Saft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ACC Saft aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ACC Saft und wofiir
wird er angewendet?

ACC Saft enthélt den Wirkstoff Acetylcystein und
verflussigt zahen Schleim in den Atemwegen.

ACC Saft wird angewendet zur Schleimlésung
und zur Hustenlinderung bei Atemwegserkran-
kungen mit zahem Schleim bei Kindern ab 2 Jah-
re, Jugendlichen und Erwachsenen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von ACC Saft beachten?

ACC Saft darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

e allergisch gegen Acetylcystein, Methyl-4-hyd-
roxybenzoat (Ph.Eur.) oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e eine Verschlechterung von schwerem Asthma
bemerken

e Magen- und Diinndarm-Geschwiire haben.

ACC Saft darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht an-
gewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie ACC Saft einnehmen, wenn Sie

e Haut- und Schleimhautverédnderungen be-
merken.
Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom im zeitlichen Zusammen-
hang mit der Anwendung von Acetylcystein be-
richtet worden. Bei Neuauftreten von Haut- und
Schleimhautverénderungen sollte daher unver-
zlglich arztlicher Rat eingeholt und die Anwen-
dung von Acetylcystein beendet werden.

e an Asthma bronchiale leiden.
Siehe Abschnitt ,,ACC Saft darf nicht eingenom-
men werden*.

¢ ein Magen- oder Diinndarm-Geschwiir in der

Vergangenheit hatten oder haben.

Siehe Abschnitt ,,ACC Saft darf nicht eingenom-

men werden”.

an einer Uberempfindlichkeit gegen Histamin

leiden.

Eine langerfristige Therapie sollte bei diesen Pa-

tienten vermieden werden, da ACC Saft den

Histaminstoffwechsel beeinflusst und zu Intole-

ranzerscheinungen (z. B. Kopfschmerzen, FlieB-

schnupfen, Juckreiz) fihren kann.

Kinder
Bei Kindern unter 3 Jahren darf dieses Arzneimittel
nur nach Anweisung des Arztes verabreicht werden.

Einnahme von ACC Saft zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

¢ hustenstillende Mittel
Bei kombinierter Anwendung von ACC Saft und
hustenstillenden Mitteln kann aufgrund des ein-
geschrénkten Hustenreflexes ein geféhrlicher
Sekretstau entstehen. Die Indikation zu dieser
Kombinationsbehandlung sollte besonders sorg-
féltig gestellt werden. Fragen Sie daher vor einer
kombinierten Anwendung unbedingt Ihren Arzt.

¢ Antibiotika
Aus experimentellen Untersuchungen gibt es
Hinweise auf eine Wirkungsabschwéachung von
Antibiotika (Tetracycline, Aminoglykoside, Peni-
cilline) durch Acetylcystein. Aus Sicherheits-
griinden sollte deshalb die Einnahme von Anti-
biotika getrennt und in einem mindestens
2-stlindigen Abstand zeitversetzt erfolgen. Dies
betrifft nicht Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Cefixim und Loracarbef. Diese kénnen gleich-
zeitig mit Acetylcystein eingenommen werden.

Aktivkohle
Die Anwendung von Aktivkohle kann die Wir-
kung von Acetylcystein verringern.

Nitroglycerin

Die gleichzeitige Gabe von Acetylcystein kann
moglicherweise zu einer Verstéarkung des gefaB-
erweiternden und blutverdiinnenden Effekts von
Glyceroltrinitrat (Nitroglycerin) flhren.

Wenn lhr Arzt eine gemeinsame Behandlung mit
Nitroglycerin und ACC Saft flir notwendig er-

achtet, wird er Sie auf eine mdglicherweise auf-
tretende Blutdrucksenkung (Hypotonie) hin Gber-
wachen, die schwerwiegend sein kann und sich
durch méglicherweise auftretende Kopfschmer-
zen andeuten kann.

e Verdanderungen bei der Bestimmung von La-
borparametern
Acetylcystein kann die Gehaltsbestimmung von
Salicylaten beeinflussen.
Bei Harnuntersuchungen kann Acetylcystein die
Ergebnisse der Bestimmung von Ketonkdrpern
beeinflussen.

Produkte, die Salze von Metallen wie Kalzium,
Eisen oder Gold enthalten

Diese Produkte sollten getrennt und in einem
Abstand von mindestens 2 Stunden eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

e Schwangerschaft
Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung von Acetylcystein bei Schwangeren
vorliegen, sollten Sie ACC Saft wahrend der
Schwangerschaft nur anwenden, wenn lhr be-
handelnder Arzt dies fiir absolut notwendig er-
achtet.

Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung
von Acetylcystein in die Muttermilch vor. Daher
sollten Sie ACC Saft wahrend der Stillzeit nur
anwenden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fir
absolut notwendig erachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

ACC Saft hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

ACC Saft enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.)

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen. Siehe auch Abschnitt ,ACC Saft darf
nicht eingenommen werden”.

3 Wie ist ACC Saft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker ge-
troffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt, soweit lhnen lhr
Arzt ACC Saft nicht anders verordnet hat:

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrif-
ten, da ACC Saft sonst nicht richtig wirken kann!

Alter Tagesgesamtdosis

Kinder von 2-5 Jahren | 2-3-mal taglich je 5 ml

Kinder von 6-14 Jahren | 2-mal téaglich je 10 ml

Erwachsene und Ju-
gendliche ab 14 Jahre

2-3-mal taglich je 10 ml

10 ml Lésung zum Einnehmen entsprechen einem
halben Messbecher bzw. 2 Spritzenfillungen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie ACC Saft nach den Mahizeiten ein.

Die Einnahme von ACC Saft erfolgt mit Hilfe einer
oralen Applikationsspritze bzw. mit einem Mess-
becher, die der Packung beiliegen.

Dosierung mit Hilfe der Applikationsspritze

1. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss der
Flasche durch Niederdriicken und gleichzeitiges
Linksdrehen des Deckels.

2. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen
in den Flaschenhals. Sollte es Ihnen nicht még-
lich sein, den Stopfen vollstédndig hineinzudri-
cken, setzen Sie die Verschlusskappe auf und
drehen Sie zu. Der Stopfen verbindet die Do-
sierspritze mit der Flasche und bleibt im Fla-
schenhals.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



3. Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Off-
nung des Stopfens. Der Spritzenkolben soll da-
bei bis zum Anschlag in der Spritze stecken.

4. Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten
Dosierspritze vorsichtig um. Ziehen Sie den
Spritzenkolben langsam bis zur verordneten
Anzahl der Milliliter (ml) nach unten. Zeigen sich
Luftblasen in der aufgezogenen Ldsung, den
Kolben wieder in die Spritze driicken und erneut
langsam flllen. Wenn mehr als 5 ml pro Einnah-
me verschrieben wurden, muss die Dosiersprit-
ze mehrmals geflllt werden.

5. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Do-
sierspritze wieder aufrecht und ziehen Sie die
Spritze aus dem gelochten Stopfen heraus.

6. Sie kénnen die Lésung direkt aus der Dosier-
spritze in den Mund des Kindes entleeren oder
zur Einnahme auf einen Loffel geben. Bei der
direkten Gabe in den Mund sollte das Kind auf-
recht sitzen. Die Spritze wird am besten lang-
sam gegen die Innenseite der Wange entleert,
damit sich das Kind nicht verschluckt.

Reinigen Sie die Dosierspritze nach der Einnahme
durch mehrmaliges Fullen und Entleeren mit kla-
rem Wasser.

Dauer der Anwendung
Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass die Wirkung von
ACC Saft zu stark oder zu schwach ist, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von ACC Saft
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kdnnen Reizerscheinungen im
Magen-Darm-Bereich, wie z. B. Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergif-
tungserscheinungen wurden bisher auch nach
massiver Uberdosierung von Acetylcystein nicht
beobachtet. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung
mit ACC Saft benachrichtigen Sie bitte dennoch
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC Saft ver-
gessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben ACC Saft ein-
zunehmen oder zu wenig eingenommen haben,
setzen Sie bitte beim néchsten Mal die Einnahme
von ACC Saft wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme von ACC Saft und
kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen
einer allergischen Reaktion bemerken.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)
¢ allergische Reaktionen mit Anzeichen wie
- Juckreiz, Quaddelbildung, Hautausschlag
- Atemnot
- Herzschlagbeschleunigung, Blutdrucksen-
kung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e schwere allergische Reaktionen bis hin zum
anaphylaktischen Schock

Andere mogliche Nebenwirkungen kénnen mit den
folgenden Haufigkeiten auftreten:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

e Kopfschmerzen

Fieber

Mundschleimhautentziindungen
Bauchschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen

Durchfall

Herzschlagbeschleunigung

Blutdrucksenkung

Juckreiz, Quaddelbildung, Hautausschlag
generalisierter Hautausschlag

schmerzhafte Schwellungen der Haut, vorwie-
gend im Gesicht

e Ohrgerdusche

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e Atemnot

e Bronchospasmen - Uiberwiegend bei Patienten
mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei Asth-
ma bronchiale

e \erdauungsbeschwerden

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e Blutungen, zum Teil im Rahmen von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Wasseransammlungen im Gesicht, verursacht
durch Uberschussige Flissigkeit

e Abnahme der Plattchenaggregation (Zusam-
menballung bestimmter Blutbestandteile)

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang
mit der Anwendung von Acetylcystein berichtet
worden. In den meisten dieser berichteten Falle
wurde mindestens ein weiterer Arzneistoff gleich-
zeitig eingenommen, durch den mdglicherweise
die beschriebenen Schleimhaut betreffenden Wir-
kungen verstéarkt werden kdnnten.

Bei Neuauftreten von schwerwiegenden Haut- und
Schleimhautveranderungen sollten Sie daher un-
verzUglich arztlichen Rat einholen und die Anwen-
dung von ACC Saft beenden. Sie diirfen ACC Saft
nicht weiter einnehmen.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen,
hervorrufen. Siehe auch Abschnitt 2. ,ACC Saft
darf nicht eingenommen werden“.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist ACC Saft aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch: Nicht Gber 25 °C lagern. Anwen-
dung innerhalb von 15 Tagen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ACC Saft enthilt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

Jeder ml Lésung zum Einnehmen enthalt 20 mg
Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydro-
xybenzoat (Ph.Eur.), Natriumbenzoat, Natrium-
edetat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, Carmellose-
Natrium (Ph.Eur.), Natriumhydroxid-L&sung (10 %),
Kirsch-Aroma, gereinigtes Wasser

Wie ACC Saft aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

ACC Saft ist eine klare, leicht zahflissige Losung
zum Einnehmen in einer Braunglasflasche (Glas
Typ ll), verschlossen mit einem Polypropylen-
Schraubverschluss, mit einer Applikations-Spritze
und einem Messbecher.

PackungsgréBen: 100 ml und 200 ml Losung zum
Einnehmen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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