PROSPECT: informatii pentru consumator/pacient

ACC 100 mg pulbere pentru solutie orala
ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Dacd vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca dupa 5-7 zile de tratament nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ACC pulbere pentru solutie orala si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ACC pulbere pentru solutie orald
Cum sa luati ACC pulbere pentru solutie orala

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACC pulbere pentru solutie orala

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este ACC pulbere pentru solutie orala si pentru ce se utilizeaza

Acetilcisteina apartine unei clase de medicamente denumite mucolitice si are proprietati mucolitice.
Substanta este utilizata pentru fluidizarea secretiilor bronsice excesive sau vascoase, in afectiuni
respiratorii .

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ACC pulbere pentru solutie orala

Nu luati ACC pulbere pentru solutie orala:

- daca sunteti hipersensibil(2) alergic(a) la acetilcisteind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

Copii si adolescenti

ACC pulbere pentru solutie orala nu se administreaza la copii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

- dacd suveriti de astm bronsic;

- daca aveti antecedente de ulcer la nivelul stomacului sau intestinului sau aveti acest tip de ulcere in
prezent;

- daca aveti o incapacitate de a elimina mucusul prin tuse;

- dacd aveti modificari ale pielii si mucoaselor - aparitia reactiilor severe ale pielii cum sunt sindromul
Stevens-Johnson si sindromul Lyell au fost rareori raportate ca fiind corelate cu utilizarea de
acetilcisteind. Daca modificarile pielii si ale mucoaselor apar pentru prima data, trebuie sa consultati
imediat medicul si sa Intrerupeti administrarea de acetilcisteina;



- dacd aveti hipersensibilitate la histamina; tratamentul pe termen lung trebuie evitat, deoarece ACC
influenteaza metabolismul histaminei si poate duce la simptome de intoleranta (de exemplu, durere
de cap, secretii nazale, mancarimi).

Agentii mucolitici pot induce obstructia cailor respiratorii la copii sub 2 ani. Datoritd caracteristicilor
fiziologice ale cailor respiratorii la aceasta grupa de varsta abilitatea de a expectora poate fi limitata. De
aceea agentii mucolitici nu trebuie utilizati la copii sub 2 ani

ACC pulbere pentru solutie orala impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru se aplica in special pentru:

Antitusive

Administrarea concomitentd de ACC si antitusive poate provoca o congestie secretorie periculoasa
datorita unui reflex redus al tusei. Aceasta terapie asociatd trebuie sa aiba o indicatie terapeutica exacta.
Este imperativ sd consultati medicul nainte de a utiliza aceastd combinatie.

Antibiotice

Studiile experimentale au demonstrat o reducere a efectului antibioticelor (tetracicline, aminoglicozide,
peniciline) cauzatd de acetilcisteind. Din motive de sigurantd, antibioticele trebuie administrate separat
si la un interval de cel putin 2 ore. Acest lucru nu se aplicd medicamentelor continand substanta activa
cefixima sau loracarbef. Acestea pot fi luate in acelasi timp cu acetilcisteina.

Trinitrat de glicerina (nitroglicerina)

Un medicament cunoscut ca si trinitrat de glicerind (nitroglicerind), folosit pentru vasodilatatie.
Medicul dumneavoastrd va va monitoriza pentru tensiune arteriala redusa, care poate deveni grava si
care se poate manifesta prin dureri de cap.

Carbamazepina
Utilizarea concomitentd a acetilcisteinei cu carbamazepind poate duce la niveluri subterapeutice de
carbamazepina.

Carbune activat
Utilizarea carbunelui activat poate reduce efectul acetilcisteinei.

Teste de laborator

Spuneti medicului dumneavoastra cd luati ACC pulbere pentru solutie orald in cazul in care este
necesar sa faceti urmatoarele teste, deoarece poate afecta determinarea acestora:

- salicilatilor: medicamente pentru tratamentul durerii, inflamatiilor sau reumatismului;

- corpilor cetonici din urina.

Nu este recomandata dizolvarea ACC pulbere pentru solutie orald impreuna cu alte medicamente.

ACC pulbere pentru solutie orala impreuna cu alimente si bauturi
ACC pulbere pentru solutie orald se administreaza dupa mese.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti insarcinatd sau alaptati, credeti ca ati putea fi insdrcinatd sau intentionati sa ramaneti
insdrcinatd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Deoarece nu exista experientd suficientd referitoare la utilizarea acetilcisteinei la femeile insarcinate,
ACC pulbere pentru solutie orala trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca medicul dumneavoastra
considera cd este absolut necesar.

Alaptarea

Nu sunt disponibile date referitoare la excretia acetilcisteinei in laptele matern. De aceea, trebuie sa
utilizati ACC pulbere pentru solutie orald in timpul aldptarii numai dacd medicul dumneavoastra
considerd ca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu dateinfluenteaza capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje.

Contine sucrozd. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati ACC pulbere pentru solutie orala
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a SpUs
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu virsta peste 14 ani:
400-600 mg acetilcisteina pe zi (1 plic ACC 200 mg sau 2 plicuri ACC 100 mg de 2-3 ori pe zi).

Copii cu varsta de 6-14 ani:
300-400 mg acetilcisteind pe zi (1 plic ACC 100 mg de 3 ori pe zi sau 2 plicuri ACC 100 mg de 2 ori pe
zi; sau 1/2 plic ACC 200 mg de 3 ori pe zi sau 1 plic ACC 200 mg de 2 ori pe zi).

Copii cu varsta de 2-6 ani:
200-300 mg acetilcisteina pe zi (1 plic ACC 100 mg sau 1/2 plic ACC 200 mg de 2-3 ori pe zi).

Mucoviscidoza
Copii cu varsta peste 6 ani:
600 mg acetilcisteina pe zi (1 plic ACC 200 mg sau 2 plicuri ACC 100 mg de 3 ori pe zi).

Mod de administrare

ACC se administreazd dupd mese.

Continutul unui plic se dizolva intr-un pahar cu apa, suc sau ceai rece.

Pentru intensificarea efectului mucolitic al acetilcisteinei se recomandd consumul suplimentar de

lichide.

Durata tratamentului
Durata tratamentului variaza in functie de tipul si severitatea simptomelor.
In cazul afectiunilor acute necomplicate ACC se administreaza nu mai mult de 5-7 zile.



Pentru asigurarea tratamentului bronsitei cronice si mucoviscidozei este necesara o terapie indelungata
in scop de profilaxie a infectiilor.

Daci luati mai mult ACC pulbere pentru solutie orala decat trebuie
In caz de supradozaj, pot sa apara simptome gastrointestinale, cum ar fi greata, varsaturi, diaree.

Pana in prezent nu au fost observate reactii adverse severe sau simptome ale intoxicatiei, nici macar in
caz de supradozaj cu doze foarte mari. Totusi, daca se suspecteaza un supradozaj cu ACC va rugam sa
va adresati medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati ACC pulbere pentru solutie orala

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati doar sd luati urmatoarea doza conform
programului obisnuit de administrare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

incetati sii luati ACC pulbere pentru solutie orali si contactati medicul dumneavoastri daci apar
semne ale unei reactii alergice sau leziuni grave ale pielii.

Alte reactii adverse care pot aparea la utilizare ACC pulbere pentru solutie orala sunt prezentate mai
jos.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- reactii alergice;

- durere de cap;

- zgomote sau tiuituri in urechi,

- batai accelerate ale inimii;

- scaderea tensiunii arteriale;

- greatd, voma, diaree, dureri abdominale, stomatita;

- urticarie, eruptii pe piele tranzitorii, umflare la nivelul fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care a
determinat dificultati la inghitire sau respiratie (angioedem), mancarimi, exantem;

- umflare severa, cel mai adesea dureroasa, a straturilor profunde ale pielii, in principal pe fata;

- febra.

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):
- dificultati de respiratie;

- respiratie suieratoare (bronhospasm);

- indigestie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane):
- reactii alergice severe, inclusiv soc;

- sangerari.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutdi (frecventa nu poate fi estimatdi din datele disponibile):



- umflarea tesuturilor fetei cauzata de excesul de lichid (edem).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea Tn continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza ACC pulbere pentru solutie orala
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe cutie si tub/plic, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ACC pulbere pentru solutie orala

Substanta activa este acetilcisteina. Fiecare plic contine acetilcisteina 100 mg sau 200 mg.
Celelalte componente sunt: sucroza, acid ascorbic, zaharina, aroma de portocale.

Cum arata ACC pulbere pentru solutie orala si continutul ambalajului
ACC 100 mg si ACC 200 mg se prezinta sub forma de pulbere omogena de culoare alba, fara
conglomerate, cu aroma de portocala.

Cate 100 mg sau 200 mg pulbere pentru solutie orald in plicuri. Cate 20 plicuri, impreuna cu prospect:
informatie pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Hexal AG,

Industriestrasse 25,

Holzkirchen, Germania

Fabricantii

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1,
39179 Barleben, Germania

Lindopharm GmbH,
Neustrasse 82, D-40721 Hilden,
Germany



Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



