Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ACC® direkt 600 mg Pulver zum Einnehmen im Beutel

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre
Acetylcystein

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, 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
. Was ist ACC direkt und woflir wird es angewendet?

. Wie ist ACC direkt einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ACC direkt aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist ACC direkt und wofiir wird
es angewendet?

ACC direkt enthalt den Wirkstoff Acetylcystein und wird zur
Verflissigung zahen Schleims in den Atemwegen eingesetzt.

ACC direkt wird angewendet zur Schleimlésung und zum
erleichterten Abhusten bei Atemwegserkrankungen mit
zédhem Schleim.

Dieses Arzneimittel darf nur bei Erwachsenen und Jugendli-
chen ab 14 Jahre angewendet werden.

Was soliten Sie vor der Einnahme
von ACC direkt beachten?

ACC direkt darf nicht eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Acetylcystein oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e von Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

ACC direkt einnehmen, wenn Sie

¢ Hautveranderungen bemerken
Sehr selten ist liber das Auftreten von schweren Hautreak-
tionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom
im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Ace-
tylcystein berichtet worden. Bei Neuauftreten von Haut-
und Schleimhautveranderungen sollte daher unverzuglich
arztlicher Rat eingeholt und die Anwendung von Acetyl-
cystein beendet werden.

¢ an Asthma bronchiale leiden

¢ ein Magen- oder Darm-Geschwiir (gastrointestinale Ul-
zera) in der Vergangenheit hatten oder haben

¢ eine Histaminintoleranz haben
Eine langerfristige Therapie sollte bei diesen Patienten ver-
mieden werden, da ACC direkt den Histaminstoffwechsel
beeinflusst und zu Intoleranzerscheinungen (z. B. Kopf-
schmerzen, FlieBschnupfen, Juckreiz) fiihren kann.

¢ eine Fructoseintoleranz haben, da dieses Arzneimittel ca.
527 mg Sorbitol in jedem Beutel enthalt. Sorbitol ist eine
Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie
(oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhal-
ten, wenn lhr Arzt hnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr
Kind) eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen Zuckern
haben oder wenn bei lhnen eine hereditare Fructoseintole-
ranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt
wurde.

¢ eine Phenylketonurie haben. Dieses Arzneimittel enthalt
0,5 mg Aspartam in jedem Beutel. Aspartam ist die Quelle
fur Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene genetische Er-
krankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der
Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

e Schwierigkeiten haben, Sekret abzuhusten
Die Anwendung von ACC direkt kann, insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung, zu einer Verfllissigung und damit zu
einer Volumensteigerung des Bronchialsekrets fiihren. Sind
Sie nicht in der Lage, dieses ausreichend abzuhusten, soll-
te Ihr Arzt geeignete MaBnahmen bei hnen durchfihren.

ACC direkt sollte nicht bei Leber- oder Nierenschéadigung an-
gewendet werden, um die weitere Bildung von nitrogenen
Substanzen zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Mukolytika kénnen bei Kindern unter 2 Jahren aufgrund ihrer
Atemwegsbeschaffenheit und der begrenzten Fahigkeit des

. Was sollten Sie vor der Einnahme von ACC direkt beachten?

AR
HEXAL

Nl [/

Abhustens von Schleim zu einer Blockierung der Atemwege
fuhren. Daher dirfen Mukolytika bei Kindern unter 2 Jahren
nicht angewendet werden.

ACC direkt ist flr die Anwendung bei Kindern nicht geeignet.
Fur diese Altersgruppe stehen andere geeignete Darrei-
chungsformen zur Verfigung.

Einnahme von ACC direkt zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies
betrifft insbesondere:
¢ hustenstillende Mittel (Antitussiva)
Bei kombinierter Anwendung von ACC direkt und husten-
stillenden Mitteln kann aufgrund des eingeschrankten Hus-
tenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entstehen, sodass
die Indikation zu dieser Kombinationsbehandlung beson-
ders sorgfaltig gestellt werden sollte. Fragen Sie daher vor
einer kombinierten Anwendung unbedingt lhren Arzt.
Antibiotika
Um einen Einfluss auf die Wirksamkeit von Acetylcystein
zu vermeiden, sollte die Einnahme von Antibiotika getrennt
und in einem mindestens 2-stlindigen Abstand zeitversetzt
erfolgen. Dies betrifft nicht Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Cefixim und Loracarbef. Diese weisen keine Wechselwir-
kungen auf und kénnen gleichzeitig mit Acetylcystein ein-
genommen werden.
Aktivkohle
Die Anwendung von Aktivkohle kann die Wirkung von Ace-
tylcystein verringern.
¢ Nitroglycerin
Es ist Uiber eine Verstarkung des gefaBerweiternden und
blutverdiinnenden Effekts von Glyceroltrinitrat (Nitroglycerin)
bei gleichzeitiger Gabe von Acetylcystein berichtet worden.
Ihr Arzt wird Sie auf eine moglicherweise auftretende Blut-
drucksenkung hin tUberwachen, die schwerwiegend sein
kann und sich durch méglicherweise auftretende Kopf-
schmerzen andeuten kann.

Bestimmung von Laborparametern

Falls eine Laboruntersuchung durchgefiihrt werden soll, infor-

mieren Sie bitte Ihren Arzt Giber die Einnahme von ACC direkt,

denn es kann Einfluss haben auf die Bestimmung von

e Salicylaten: Wirkstoffe zur Behandlung von Schmerzen,
Entzlindungen oder Rheuma

e Ketonkdrpern bei Harnuntersuchungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von
Acetylcystein bei Schwangeren vorliegen, sollten Sie ACC direkt
wahrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn |hr behan-
delnder Arzt dies als absolut notwendig erachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung von Acetyl-
cystein in die Muttermilch vor. Daher sollten Sie ACC direkt
wéhrend der Stillzeit nur anwenden, wenn lhr behandelnder
Arzt dies als absolut notwendig erachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Acetylcystein hat keinen oder einen vernachlassigbaren Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



ACC direkt enthélt Sorbitol

Bitte nehmen Sie ACC direkt erst nach Riicksprache mit Inrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

ACC direkt enthalt Aspartam
Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3 Wie ist ACC direkt einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt, soweit nicht anders von lhrem
Arzt verordnet, 1 Beutel 1-mal taglich.

Art der Anwendung

Geben Sie das Pulver eines Beutels direkt auf die Zunge. Das
Pulver stimuliert den Speichelfluss, sodass es leicht ge-
schluckt werden kann.

Bitte beachten Sie, dass das Pulver vor dem Schlucken nicht
zerkaut werden darf.

Es kann ohne Wasser eingenommen werden.

Altere und geschwichte Patienten

Patienten mit eingeschranktem Hustenreflex (altere und ge-
schwéchte Patienten) sollten das Pulver moglichst morgens
einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von ACC direkt ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Reizerscheinungen im Ma-
gen-Darm-Bereich (z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall) auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergiftungserschei-
nungen wurden bisher auch nach massiver Uberdosierung von
Acetylcystein nicht beobachtet. Bei Verdacht auf eine Uberdo-
sierung mit ACC direkt benachrichtigen Sie bitte dennoch lhren
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC direkt vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nachste
Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von ACC direkt und kontaktieren
Sie sofort lhren Arzt, falls Anzeichen einer allergischen Reaktion
oder einer schweren Hautreaktion auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ allergische Reaktionen (Juckreiz, Bildung eines Nes-
selausschlags [Urtikaria], starke Schwellungen unter der
Haut [Angio6dem], Hautausschlag)

beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
Blutdrucksenkung (Hypotonie)

Kopfschmerzen

Ohrgerausche (Tinnitus)
Mundschleimhautentziindungen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

¢ Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Atemnot, Bronchospasmen - liberwiegend bei Patien-
ten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei vorliegen-
dem Asthma bronchiale

¢ Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ schwere allergische Reaktionen bis hin zum Schock

¢ schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom

e Auftreten von Blutungen (Hadmorrhagie), zum Teil ver-
bunden mit Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschatzbar)
e Wasseransammlungen im Gesicht (Gesichtsodem)

Bei Auftreten erster Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion (siehe oben) darf ACC direkt nicht nochmals eingenom-
men werden. Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an einen
Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist ACC direkt aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und
der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie

es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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Was ACC direkt enthalt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Jeder Beutel enthalt 600 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tripalmitin; Polysorbat 65;
Sorbitol (Ph.Eur.) (E 420); Xylitol; Citronensaure; Natriumdihy-
drogencitrat; Magnesiumcitrat; Carmellose-Natrium (Ph.Eur.);
Aspartam (E 951); Brombeer-Aroma B/404, Topo Pharma (ent-
hélt Vanillin, Maltodextrin, D-Glucono-1,5-lacton, Sorbitol,
hochdisperses Siliciumdioxid, Mannitol (E 421), Magnesium-
carbonat); Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie ACC direkt aussieht und Inhalt der Packung
ACC direkt ist ein weiBes bis schwach gelbliches Pulver, das
leicht zerfallende Agglomerate enthalten kann und einen
brombeerartigen und méglicherweise schwach schwefligen
Geruch besitzt.

ACC direkt ist in einem Beutel verpackt.
Jeder Beutel enthalt 1,6 g Pulver.

ACC direkt ist in Packungen mit 8, 10, 14, 20, 30, 60 und 90
Beuteln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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