ACC CLASSIC 100ml|

ACC ACC

classic  clossic

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ACC classic, 20 mg/ml, roztwér doustny
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie 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 sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest ACC classic i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC classic
3. Jak stosowac¢ ACC classic

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ ACC classic

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest ACC classic i w jakim celu sie go stosuje
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ACC classic zawiera substancje czynng acetylocysteine - lek, ktéry przede wszystkim zmniejsza
lepkos¢ wydzieliny oskrzelowej i utatwia odkrztuszanie.

ACC classic stosuje sie krotkotrwale jako lek rozrzedzajacy wydzieling drég oddechowych

i utatwiajagcy jej odkrztuszanie u pacjentéw z objawami zakazenia w obrebie gérnych drég
oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC classic

Kiedy nie stosowac leku ACC classic

jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteine, metylu parahydroksybenzoesan lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku ACC classic (wymienionych w punkcie 6).

Objawami uczulenia mogg by¢: $wigd, pokrzywka, wysypka, skurcz oskrzeli (dusznosé),
przyspieszone bicie serca i obnizone cisnienie tetnicze krwi. Jesli wystapi ktérykolwiek
z wymienionych objawéw nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku ACC classic i
skontaktowac sie z lekarzem.

jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy.

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

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

Ostrzezenia i $rod ki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku ACC classic nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:
pacjent chorowat lub choruje przewlekle na astme oskrzelowa (gdyz lek moze spowodowacd

u niego skurcz oskrzeli i dusznosé);

u pacjenta stwierdzono w przesztosci chorobe wrzodowg;

pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci niewydolnosé¢ oddechows;

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

U pacjenta stwierdzono nietolerancje histaminy (dtugotrwate stosowanie leku moze spowodowac
wystgpienie objawdw nietolerancji, takich jak bol gtowy, wydzielina z nosa, $wiad);

pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Jesli w trakcie stosowania leku wystapig u pacjenta zmiany na skorze lub btonach sluzowych, nalezy
przerwac przyjmowanie leku i niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza (patrz punkt 4.).

ACC classic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku ACC classic jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, gdyz ostabiajg
one odruch kaszlowy i moga utrudni¢ odkrztuszanie rozrzedzonej przez ACC classic wydzieliny.
Acetylocysteina (substancja czynna leku ACC classic) moze ostabia¢ dziatanie niektérych
antybiotykéw (zwtaszcza pétsyntetycznych penicylin, tetracyklin, cefalosporyn

i aminoglikozyddéw). Aby temu zapobiec, lek ACC classic nalezy przyjmowac po 2 godzinach od
zazycia antybiotyku. Nie dotyczy to takich antybiotykdw, jak cefiksym, lorakarbef, amoksycylina,
doksycyklina, erytromycyna, tiamfenikol i cefuroksym. W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ sie
lekarza.

ACC classic moze nasili¢ dziatanie nitrogliceryny i innych azotanéw (lekéw stosowanych

w chorobach uktadu krgzenia i w chorobie niedokrwiennej serca). Podczas jednoczesnego
stosowania tych lekow lekarz bedzie kontrolowat, czy u pacjenta nie rozwija sie niedocisnienie
tetnicze. Mozliwe jest wystapienie bolu gtowy. Jesli pacjent przyjmuje nitrogliceryne lub inny
podobnie dziatajacy lek z grupy azotandw, powinien zasiegnac¢ porady lekarza przed zazyciem leku
ACC classic.

Duze ilosci wegla aktywnego mogg zmniejszy¢ skutecznos¢ leku ACC classic.

Nie zaleca sie mieszania leku ACC classic z roztworami zawierajgcymi inne leki.

Wptyw ACC classic na badania laboratoryjne

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane oznaczenie salicylanéw we krwi lub moczu albo ciat ketonowych
w moczu, nalezy poinformowac lekarza i personel medyczny o przyjmowaniu leku ACC classic.
ACC classic z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac po positku. Podczas leczenia nalezy wypija¢ odpowiednio duzg ilos$¢ ptynéw
(co najmniej 1,5 I dziennie).

Cigza i karmienie piersig
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie 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 pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku ACC classic na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
ACC classic zawiera s6d, sodu benzoesan i metylu parahydroksybenzoesan

Lek zawiera 41,02 mg (1,78 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu
doustnego. Odpowiada to 2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Lek zawiera 1,95 mg benzoesanu sodu w 1 ml roztworu doustnego.

Lek zawiera zwigzek konserwujgcy (metylu parahydroksybenzoesan). Moze on powodowac

reakgcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego, tzn. objawy alergii moga wystapi¢ nawet po

kilku godzinach lub dniach).

3. Jak stosowaé ACC classic

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek ACC classic mozna podawaé doustnie stosujgc dotgczong do opakowania strzykawke miarowg
(pojemnosci 5 ml) lub miarke (pojemnosci 10 ml).

Jesli lekarz nie zalecit 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 dobe (400 mg acetylocysteiny na dobe).

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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

10 ml roztworu dwa lub trzy razy na dobe (400 mg do 600 mg acetylocysteiny na dobe).

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

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku ACC classic dtuzej niz 4 do 5 dni.

Sposdb stosowania

Lek nalezy przyjmowac po positku.

Leku ACC classic nie miesza¢ z roztworami zawierajgcymi inne leki.

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

Sposoéb podawania strzykawka:

1. Otworzyc¢ butelke zabezpieczong przed dostepem dzieci, przyciskajgc zakretke dfonig i odkrecajac
ja w lewo.

2. Wcisng¢ zatgczony perforowany tacznik do szyjki butelki. Jesli nie jest mozliwe wcisniecie
tgcznika do korica, mozna natozy¢ kapturek ochronny i przekreci¢ go. tacznik tgczy strzykawke

z butelka i nalezy go pozostawi¢ w szyjce butelki.

3. Wcisng¢ mocno ttoczek strzykawki do $rodka, az do oporu.

4. Ostroznie odwrdcié butelke do géry dnem, pociggna¢ za ttoczek strzykawki i nabra¢ do nigj
zalecong objeto$¢ roztworu (w mililitrach). Jesli w roztworze widoczne sg pecherzyki powietrza,
zawartosc strzykawki nalezy z powrotem wpuscic¢ do butelki i ponownie napetni¢ powoli
strzykawke. Jesli zalecona ilo$¢ roztworu jest wieksza niz 5 ml, strzykawke nalezy napetni¢ jeszcze
raz.

5. 0Odwrdcié z powrotem butelke i wyciggnaé strzykawke z perforowanego tacznika.

6. Zawartosc strzykawki mozna podac¢ bezposrednio dziecku lub przela¢ jg przed podaniem na
tyzeczke. Podczas przyjmowania leku ze strzykawki dziecko powinno pozostawac¢ w pozycji
siedzacej. Strzykawke najlepiej opréznia¢ powoli, kierujac jej koniec w strone wewnetrznej strony
policzka.

7. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zamknaé butelke.

Strzykawke dozujgca nalezy przeptukac po podaniu roztworu przez kilkakrotnie nabieranie

i wypuszczanie wody.

Nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu roztworu doustnego ACC classic z metalami i guma.

Uwaga: Po pierwszym otwarciu butelki lek mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C
nie dtuzej niz 11 dni.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ACC classic

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku nalezy zwrdci¢ sie po porade do lekarza lub farmaceuty.
Mozliwe jest wystgpienie objawdw Zzotgdkowo-jelitowych, takich jak nudnosci, wymioty i biegunka.
Pominiecie przyjecia dawki leku ACC classic

Jesli lek jest przyjmowany regularnie, a od momentu, w ktérym powinna zostaé przyjeta pominieta
dawka uptyneto niewiele czasu, nalezy jg przyja¢ mozliwie szybko. Jesli zbliza sie juz czas przyjecia
nastepnej dawki, nalezy zazy¢ jg o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy przerwac stosowanie
leku ACC classic i natychmiast zwrdéci¢ sie po pomoc medyczna:

reakcja anafilaktyczna lub przypominajgca reakcje anafilaktyczng (rodzaj nagtej reakgji
alergicznej) z takimi objawami, jak nagty swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty
gtowy, obrzek powiek, twarzy, warg lub gardta, pokrzywka, swiad;

obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna) z obrzekiem skory i (lub) bton sluzowych

p. w obrebie twarzy, konczyn, stawow;

powstawanie zmian w obrebie skory i bton $luzowych, moze przebiega¢ z goraczka i bélem
stawow;

skurcz oskrzeli (nagta dusznosc).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

reakcje nadwrazliwoéci (reakcje alergiczne)

bél gtowy

szumy uszne

przyspieszone bicie serca (tachykardia)

obnizone cignienie tetnicze krwi

nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha, zapalenie jamy ustnej

pokrzywka, wysypka, Swigd, obrzek naczynioruchowy

gorgczka

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osoéb):
niestrawnosc

dusznosé¢, skurcz oskrzeli

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
reakcja anafilaktyczna lub przypominajaca reakcje anafilaktyczng, az do wstrzasu anafilaktycznego
(patrz wyzej)

ciezka reakcja dotyczgca skory i bton sluzowych, ktéra moze wskazywac na zesp6t Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (patrz wyzej)

krwotok

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosé nie moze byé¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

obrzek twarzy

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ ACC classic

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci!
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP.
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Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki lek przechowywany w temperaturze ponizej 25°C zachowuje
stabilnos$¢ przez 11 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ACC classic

- Substancjg czynng jest acetylocysteina. 1 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg acetylocysteiny.
- Pozostate 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 wigniowym.

Lek dostepny jest w butelkach ze szkta oranzowego z polipropylenowa zakretkg z kotnierzem
uszczelniajgcym, w tekturowym pudetku, zawierajgcych 100 lub 200 ml roztworu doustnego.
Do opakowania dotgczona 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 wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

6 UR.DZL.ZLLN.4020.2912.2019

02-672 Warszawa

tel. 2220970 00

Plik wygenerowano: 02-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

