Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACC classic, 20 mg/ml, roztwor doustny
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ACC classic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC classic
Jak stosowa¢ ACC classic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé ACC classic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest ACC classic i w jakim celu si¢ go stosuje

ACC classic zawiera substancj¢ czynng acetylocysteing - lek, ktory przede wszystkim zmniejsza
lepko$¢ wydzieliny oskrzelowej i utatwia odkrztuszanie.

ACC classic stosuje si¢ krotkotrwale jako lek rozrzedzajacy wydzieling drog oddechowych
1 utatwiajacy jej odkrztuszanie u pacjentdw z objawami zakazenia w obrgbie gornych drog
oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC classic

Kledy nie stosowac leku ACC classic
jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing, metylu parahydroksybenzoesan Iub na ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku ACC classic (wymienionych w punkcie 6).
Objawami uczulenia mogg by¢: $wiad, pokrzywka, wysypka, skurcz oskrzeli (dusznosc),
przyspieszone bicie serca i obnizone ci$nienie tetnicze krwi. Jesli wystapi ktorykolwiek
z wymienionych objawdw nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku ACC classic i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

+ jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

« jesli pacjent ma ostry stan astmatyczny (zaostrzenie astmy oskrzelowej lub przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc).

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku ACC classic nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

= pacjent chorowal Iub choruje przewlekle na astme oskrzelowa (gdyz lek moze spowodowaé
u niego skurcz oskrzeli i dusznosc);



= U pacjenta stwierdzono w przesztosci chorobe wrzodowy;

= pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci niewydolno$¢ oddechows;

= pacjent ma problem z odkrztuszaniem (moze by¢ konieczne zastosowanie tzw. fizykoterapii
oddechowej - lekarz udzieli informacji, na czym ona polega);

= pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Jesli w trakcie stosowania leku wystapia u pacjenta zmiany na skoérze lub btonach sluzowych, nalezy
przerwac przyjmowanie leku i niezwlocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza.

ACC classic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

= Nie nalezy stosowa¢ leku ACC classic jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, gdyz ostabiaja
one odruch kaszlowy i mogg utrudni¢ odkrztuszanie rozrzedzonej przez ACC classic wydzieliny.

= Acetylocysteina (substancja czynna leku ACC classic) moze ostabia¢ dziatanie niektorych
antybiotykow (zwlaszcza potsyntetycznych penicylin, tetracyklin, cefalosporyn
1 aminoglikozyd6éw). Aby temu zapobiec, lek ACC classic nalezy przyjmowac po 2 godzinach od
zazycia antybiotyku. Nie dotyczy to takich antybiotykow, jak cefiksym, lorakarbef, amoksycylina,
doksycyklina, erytromycyna, tiamfenikol i cefuroksym. W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

= ACC classic moze nasili¢ dziatanie nitrogliceryny i innych azotandéw (lekow stosowanych
w chorobach uktadu krazenia i w chorobie niedokrwiennej serca). Jesli pacjent przyjmuje
nitrogliceryng¢ lub inny podobnie dziatajacy lek z grupy azotandw, powinien zasi¢gnac porady
lekarza przed zazyciem leku ACC classic.

ACC classic z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku. Podczas leczenia nalezy wypija¢ odpowiednio duza ilo$¢ ptynow
(co najmniej 1,5 I dziennie).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ACC classic mozna stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to
za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku ACC classic na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

ACC classic zawiera séd i metylu parahydroksybenzoesan

= 1 ml roztworu doustnego zawiera 41,02 mg (1,78 mmol) sodu, co nalezy wzia¢ pod uwage
u pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujagcych zawartosé sodu
w diecie.

= Lek zawiera zwigzek konserwujacy (metylu parahydroksybenzoesan). Moze on powodowacé
reakcje alergiczne u pacjentdw uczulonych na benzoesany (objawy alergii moga wystapi¢ nawet po
kilku godzinach lub dniach).

3. Jak stosowaé¢ ACC classic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ACC classic mozna podawac doustnie stosujac dotaczong do opakowania strzykawke miarowa
(pojemnosci 5 ml) lub miarke (pojemnosci 10 ml).



Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat

5 ml roztworu dwa lub trzy razy na dobe (200 mg do 300 mg acetylocysteiny na dobe w 2 lub
3 dawkach podzielonych).

Dzieci w wieku od 7 do 14 lat

10 ml roztworu dwa razy na dob¢ (400 mg acetylocysteiny na dobg).

Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 strzykawek (lub 2 miarek) na dobg.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 14 lat
10 ml roztworu dwa lub trzy razy na dobe (400 mg do 600 mg acetylocysteiny na dobg).

Leku ACC classic nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku ACC classic dluzej niz 4 do 5 dni.

Sposob stosowania
Lek nalezy przyjmowac po positku.

Nie stosowac przed snem ze wzgledu na utrudnione odkrztuszanie rozrzedzonej wydzieliny podczas
snu. Ostatnig dawke leku ACC classic nalezy przyjac najpdzniej 4 godziny przed snem.

Sposob podawania strzykawka:

1. Otworzy¢ butelke zabezpieczong przed dostepem dzieci, przyciskajac zakretke dtonig i odkrecajac
jaw lewo.

2. Wcisna¢ zataczony perforowany tacznik do szyjki butelki. Jesli nie jest mozliwe wcisnigcie
lacznika do konca, mozna natozy¢ kapturek ochronny i przekreci¢ go. Lacznik taczy strzykawke
z butelka 1 nalezy go pozostawi¢ w szyjce butelki.

3. Wcisnaé mocno tloczek strzykawki do srodka, az do oporu.

4. Ostroznie odwroci¢ butelke do goéry dnem, pociggna¢ za ttoczek strzykawki i nabra¢ do niej
zalecong objetos¢ roztworu (w mililitrach). Jesli w roztworze widoczne sa pgcherzyki powietrza,
zawarto$¢ strzykawki nalezy z powrotem wpusci¢ do butelki i ponownie napetié¢ powoli
strzykawke. Jesli zalecona ilos¢ roztworu jest wigksza niz 5 ml, strzykawke nalezy napeti¢ jeszcze
raz.

. Odwroci¢ z powrotem butelke 1 wyciagna¢ strzykawke z perforowanego tacznika.

6. Zawartos$¢ strzykawki mozna poda¢ bezposrednio dziecku lub przela¢ ja przed podaniem na
lyzeczke. Podczas przyjmowania leku ze strzykawki dziecko powinno pozostawaé w pozycji
siedzacej. Strzykawke najlepiej oprdznia¢ powoli, kierujac jej koniec w strone wewnetrznej strony
policzka.
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Strzykawke dozujaca nalezy przeptukac po podaniu roztworu przez kilkakrotnie nabieranie
i wypuszczanie wody.

Nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu roztworu doustnego ACC classic z metalami i gumg.
Uwaga: Po pierwszym otwarciu butelki lek mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C
nie dluzej niz 18 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ACC classic
W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku nalezy zwrocié si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.
Mozliwe jest wystapienie objawow zotadkowo-jelitowych, takich jak nudnosci, wymioty i biegunka.

Pominiecie przyjecia dawki leku ACC classic

Jesli lek jest przyjmowany regularnie, a od momentu, w ktérym powinna zosta¢ przyjeta pominigta
dawka uplyne¢to niewiele czasu, nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko. Jesli zbliza si¢ juz czas przyjgcia
nastepnej dawki, nalezy zazy¢ ja o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdow, nalezy przerwa¢é stosowanie

leku ACC classic i natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczna:

+ reakcja anafilaktyczna lub przypominajaca reakcje anafilaktyczng (rodzaj naglej reakcji
alergicznej) z takimi objawami, jak nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty
glowy, obrzek powiek, twarzy, warg lub gardta, pokrzywka, swiad,

+ obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna) z obrzgkiem skory i (Iub) bton sluzowych
np. w obrebie twarzy, konczyn, stawow;

+ skurcz oskrzeli (nagta dusznos$c).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):
+ reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje alergiczne)

+  bol glowy

+ szumy uszne

+ przyspieszone bicie serca (tachykardia)

« obnizone ci$nienie tetnicze krwi

» nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha

+ pokrzywka, wysypka, $wiad, obrzek naczynioruchowy

+ gorgczka

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
« niestrawnos¢
« dusznos$¢, skurcz oskrzeli

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

+ reakcja anafilaktyczna lub przypominajaca reakcj¢ anafilaktyczng, az do wstrzasu anafilaktycznego
(patrz wyzej)

+ krwotok

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):
+ obrzgk twarzy

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywaé ACC classic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci!

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki lek przechowywany w temperaturze ponizej 25°C zachowuje
stabilnos¢ przez 18 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ACC classic

- Substancja czynng jest acetylocysteina. 1 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg acetylocysteiny.

- Pozostale sktadniki leku to: karmeloza sodowa, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), sodu
benzoesan (E 211), sodu edetynian, sodu wodorotlenek (10% roztwor wodny), sacharyna sodowa,
woda oczyszczona, aromat wisniowy.

Jak wyglada lek ACC classic i co zawiera opakowanie

ACC classic jest przejrzystym, nieco lepkim roztworem o smaku wisniowym.

Lek dostepny jest w butelkach ze szkta oranzowego z polipropylenowa zakretka z kotnierzem
uszczelniajagcym, w tekturowym pudetku, zawierajacych 100 lub 200 ml roztworu doustnego.
Do opakowania dotaczona jest polipropylenowa miarka (do odmierzania 2,5; 51 10 ml) lub
polipropylenowa strzykawka z ttokiem z HDPE (do odmierzania 5 ml leku).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Weimer Pharma GmbH
Im Steingertist 30
76437 Rastatt, Niemcy

Pharma Wernigerode
Dornbergsweg 35
38855 Wernigerode, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz



