Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Wirkstoff: Acetylcystein

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss ACC® akut 600 mg Z Hustenldser jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, mlssen Sie auf jeden Fall einen Arzt

* Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist ACC® akut 600 mg Z Hustenldser und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von ACC® akut 600 mg Z Hustenléser beachten?
. Wie ist ACC® akut 600 mg Z Hustenlser einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist ACC® akut 600 mg Z Hustenldser aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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ACC® akut 600 mg Z Hustenldser ist ein Arzneimittel zur
Verfliissigung zadhen Schieims in den Atemwegen.

ACC?® akut 600 mg Z Hustenldser wird ange-
wendet

zur Schleimlésung und zum erleichterten Abhusten bei
Atemwegserkrankungen mit zdhem Schleim.

ACC® akut 600 mg Z Hustenldser darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetylcys-
tein oder einen der sonstigen Bestandteile von ACC®
akut 600 mg Z Hustenldser sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ACC® akut 600 mg Z Hustenldser ist erfor-
derlich

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-
Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Acetylcystein berichtet worden. Bei Neuauf-
treten von Haut- und Schieimhautverdnderungen sollte
daher unverziiglich arztlicher Rat eingeholt und die An-
wendung von Acetylcystein beendet werden.

Bei Leber- oder Nierenversagen sollte ACC® akut
600 mg Z Hustenldser nicht angewendet werden, um
eine weitere Zufuhr von stickstoffhaltigen Substanzen zu
vermeiden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bronchiale lei-
den oder ein Magen- oder Darmgeschwiir haben oder in
der Vergangenheit hatten.

Kinder

ACC® akut 600 mg Z Hustenloser darf wegen des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht angewendet werden bei Kindern
unter 14 Jahren. Hierfur stehen Arzneimittel mit geringe-
rem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Bei Einnahme von ACC® akut 600 mg Z Hus-
tenloser mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
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Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hinweise
auf eine Wirkungsabschwéachung von Antibiotika (Tetra-
cycline, Aminoglykoside, Penicilline) durch Acetylcys-
tein. Aus Sicherheitsgriinden sollte deshalb die Ein-
nahme von Antibiotika getrennt und in einem minde-
stens 2-stlindigen Abstand zeitversetzt erfolgen. Dies
betrifft nicht Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cefixim oder
Loracarbef. Diese kénnen gleichzeitig mit Acetylcystein
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Eriahrungen mit der Anwen-
dung von Acetylcystein bei Schwangeren vorliegen, soll-
ten Sie ACC® akut 600 mg Z Hustenléser wahrend der
Schwangerschaft nur anwenden, wenn thr behandelnder
Arzt dies fur absolut notwendig erachtet.

Stilizeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung von
Acetylcystein in die Muttermilch vor. Daher soliten Sie
ACC® akut 600 mg Z Hustenldser wahrend der Stillzeit
nur anwenden, wenn Ihr behandelnder Arzt dies fiir abso-
lut notwendig erachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen liber bestimmte son-
stige Bestandteile von ACC® akut 600 mg Z
Hustenldser

1 Brausetablette enthalt 6,03 mmol (138,8 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen,
sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
ACC® akut 600 mg Z Hustenldser daher erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie ACC® akut 600 mg Z Hustenldser immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
abliche Dosis

[Alter

Tagesgesamtdosis
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wendet
zur Schleimldsung und zum erleichterten Abhusten bei
Atemwegserkrankungen mit zéhem Schieim.

ACC?® akut 600 mg Z Hustenldser darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (aflergisch) gegen Acetyicys-
tein oder einen der sonstigen Bestandteile von ACC®
akut 600 mg Z Hustenidser sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ACC® akut 600 mg Z Hustenldser ist erfor-
derlich

Sehr selten ist Giber das Auftreten von schweren Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-
Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Acetylcystein berichtet worden. Bei Neuauf-
treten von Haut- und Schleimhautverédnderungen sollte
daher unverziglich arztlicher Rat eingeholt und die An-
wendung von Acetylcystein beendet werden.

Bei Leber- oder Nierenversagen sollte ACC® akut
600 mg Z Hustenléser nicht angewendet werden, um
eine weitere Zufuhr von stickstoffhaltigen Substanzen zu
vermeiden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bronchiale lei-
den oder ein Magen- oder Darmgeschwir haben oder in
der Vergangenheit hatten.

Kinder

ACC® akut 600 mg Z Hustenldser darf wegen des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht angewendet werden bei Kindern
unter 14 Jahren. Hierfiir stehen Arzneimittel mit geringe-
rem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Bei Einnahme von ACC® akuf 600 mg Z Hus-
tenloser mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handett.

Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von ACC® akut 600 mg Z
Hustenloser und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva)
kann aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein
gefahrlicher Sekretstau entstehen, so dass die Indika-
tion zu dieser Kombinationsbehandiung besonders
sorgfaltig gestellt werden solite. Fragen Sie daher vor
einer kombinierten Anwendung unbedingt lhren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzen

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Acetylcystein bei Schwangeren vorliegen, soll-
ten Sie ACC® akut 600 mg Z Hustenldser wéhrend der
Schwangerschaft nur anwenden, wenn lhr behandeinder
Arzt dies flir absolut notwendig erachtet.

Stilizeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung von
Acetylcystein in die Muttermilch vor. Daher soliten Sie
ACC® akut 600 mg Z Hustenldser wahrend der Stilizeit
nur anwenden, wenn hr behandelnder Arzt dies flr abso-
jut notwendig erachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittein
lhren Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte son-
stige Bestandteile von ACC® akut 600 mg Z
Hustenléser

1 Brausetablette enthétt 6,03 mmol (138,8 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten missen,
soliten Sie dies bericksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
ACC® akut 600 mg Z Hustenldser daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie ACC® akut 600 mg Z Hustenldser immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis

Alter

Tagesgesamtdosis
(Brausetabletten)
2-mal téglich je 2 oder
1-mal taglich je 1 (ent-
sprechend 600 mg Ace-
tylcystein pro Tag)

Jugendliche (ber 14 Jahre
und Erwachsene

Art der Anwendung
Nehmen Sie ACC® akut 600 mg Z Hustenldser nach
den Mahizeiten ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die Brausetabletten sind teilbar.

Ldsen Sie bitte die Brausetablette in 1 Glas Trinkwasser
auf und trinken Sie den Inhait des Glases vollstandig
aus.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ACC®
akut 600 mg Z Hustenldser zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge ACC® akut
600 mg Z Hustenldser eingenommen haben als
Sie sollten

Bei Uberdosierung konnen Reizerscheinungen im Ma-
gen-Darm-Bereich (z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall) auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergiftungser-
scheinungen sind jedoch auch bei extremer Uberdosie-
rung bisher nicht beobachtet worden. Bei Verdacht auf
eine Uberdosierung mit ACC® akut 600 mg Z Husten-
16ser benachrichtigen Sie bitte dennoch lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC® akut
600 mg Z Hustenldser vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, ACC® akut 600 mg
Z Hustenldser einzunehmen oder zu wenig eingenom-
men haben, setzen Sie bitte beim néachsten Mal die Ein-
nahme von ACC® akut 600 mg Z Hustenldser wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimitte! kann ACC® akut 600 mg Z Husten-
l6ser Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeiten zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

| gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
| selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
, sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

- nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
i Daten nicht abschétzbar

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen

Gelegentiich: allergische Reaktionen (Juckreiz, Quaddel-
bildung, Hautausschiag, Atemnot, Herzschlagbeschleu-
nigung und Blutdrucksenkung), Kopfschmerzen, Fieber
Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen bis hin zum
Schock

Atemwege

Selten: Atemnot, Bronchospasmen - Uberwiegend bei
Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei
Asthma bronchiale

Verdauungstrakt
Gelegentlich. Mundschieimhautentzindungen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Sehr selten wurde Uber das Auftreten von Blutungen im
Zusammenhang mit der Gabe von Acetylcystein berich-
tet, zum Teil im Rahmen von Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen.

GegenmaBnahmen )

Bei Auftreten von ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion (siehe oben) darf ACC® akut 600 mg Z
Hustenldser nicht nochmals eingenommen werden.
Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an einen Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimitte! nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Tablettenstreifen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Was ACC® akut 600 mg Z Hustenldser enthalt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

1 Brausetablette enthélt 600 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsaure (Vitamin C)
(E 300), Citronensaure (E 330), Lactose, Mannitof (Ph.Eur.)
(E 421), Natriumcarbonat, Natriumcitrat 2 H,0 (E 331), Na-
triumcyclamat (E 952), Natriumhydrogencarbonat, Saccha-
rin-Natrium 2 H;0, Zinksulfat-Monohydrat, Aromastoffe (Zi-
trone).

Hinweis flr Diabetiker
1 Brausetablette enthélt 0,01 BE.

Wie ACC® akut 600 mg Z Hustenldser aussieht
und Inhalt der Packung

ACC® akut 600 mg Z Hustenldser sind weil3e, runde,
glatte Brausetabletten mit Bruchkerbe.

ACC® akut 600 mg Z Hustenloser ist in Packungen mit
10 (N1), 20 (N1) und 40 (N2) Brausetabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Herstelier

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2008.

Wrn Bestin/ihe Arzt. thre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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Wie alle Arzneimittel kann ACC® akut 600 mg Z Husten-
I6ser Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeiten zugrunde gelegt:

mehr als 1 Behandelter von 10

sehr haufig:
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
\ selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren |

Daten nicht abschéatzbar

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen

Gelegentlich: allergische Reaktionen (Juckreiz, Quaddel-
bildung, Hautausschlag, Atemnot, Herzschlagbeschleu-
nigung und Blutdrucksenkung), Kopfschmerzen, Fieber
Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen bis hin zum
Schock

Atemwege

Selten: Atemnot, Bronchospasmen - lberwiegend bei
Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei
Asthma bronchiale

Verdauungstrakt
Gelegentlich. Mundschleimhautentzindungen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfalt

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsdure (Vitamin C)
(E 300}, Citronensaure (E 330), Lactose, Mannitol (Ph.Eur.)
(E 421), Natriumcarbonat, Natriumcitrat 2 H,O (E 331), Na-
triumeyclamat (E 952), Natriumhydrogencarbonat, Saccha-
rin-Natrium 2 H,O, Zinksulfat-Monohydrat, Aromastoffe (Zi-
trone).

Hinweis fir Diabetiker
1 Brausetablette enthélt 0,01 BE.

Wie ACC® akut 600 mg Z Hustenléser aussieht
und Inhait der Packung

ACC® akut 600 mg Z Hustenléser sind weif3e, runde,
glatte Brausetabletten mit Bruchkerbe.

ACC® akut 600 mg Z Hustenldser ist in Packungen mit
10 (N1), 20 (N1) und 40 (N2) Brausetabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

672990
79107-1208




