Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ACC® Kindersaft

Wirkstoff: Acetylcystein

20 mg/ml L6sung zum Einnehmen

nen fiir Sie.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informatio-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss ACC® Kindersaft jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt, missen

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist ACC® Kindersaft einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist ACC® Kindersaft aufzubewahren?
. Weitere Informationen

Was ist ACC® Kindersaft und
wofiir wird er angewendet?
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ACC® Kindersaft ist ein Arzneimittel zur Verflissi-
gung zadhen Schleims in den Atemwegen.

ACC?® Kindersaft wird angewendet

zur Schleimlésung und zum erleichterten Abhus-
ten bei Atemwegserkrankungen mit z&hem
Schleim.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von ACC® Kindersaft
beachten?

ACCP? Kindersaft darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ace-
tylcystein, Methyl(4-hydroxybenzoat) oder einen
der sonstigen Bestandteile von ACC® Kindersaft
sind.

Die Anwendung bei Neugeborenen sollte nur nach
Rucksprache mit dem Arzt erfolgen, da fiir Neuge-
borene bisher keine aussagekréftigen Daten zur
Dosierung vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von ACC® Kindersaft ist erforderlich
Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang
mit der Anwendung von Acetylcystein berichtet
worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schleim-
hautverdnderungen sollte daher unverzuglich
arztlicher Rat eingeholt und die Anwendung von
Acetylcystein beendet werden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bron-
chiale leiden oder ein Magen- oder Darmgeschwiir
in der Vergangenheit hatten oder haben.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist Vorsicht ge-
boten. Eine langerfristige Therapie sollte bei diesen
Patienten vermieden werden, da ACC® Kindersaft
den Histaminstoffwechsel beeinflusst und zu Intole-
ranzerscheinungen (z. B. Kopfschmerzen, FlieB3-
schnupfen, Juckreiz) fihren kann.

Bei Einnahme von ACC® Kindersaft mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Antitussiva (hustenstillende Mittel)

Bei kombinierter Anwendung von ACC® Kinder-
saft und Antitussiva kann aufgrund des einge-
schrénkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Se-
kretstau entstehen, so dass die Indikation zu die-
ser Kombinationsbehandlung besonders sorg-
faltig gestellt werden sollte. Fragen Sie daher vor
einer kombinierten Anwendung unbedingt |hren
Arzt.

Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hin-
weise auf eine Wirkungsabschwéchung von Anti-
biotika (Tetracycline, Aminoglykoside, Penicilline)
durch Acetylcystein. Aus Sicherheitsgriinden soll-
te deshalb die Einnahme von Antibiotika getrennt
und in einem mindestens 2-stiindigen Abstand
zeitversetzt erfolgen. Dies betrifft nicht Arzneimit-
tel mit den Wirkstoffen Cefixim und Loracarbef.
Diese konnen gleichzeitig mit Acetylcystein ein-
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-
wendung von Acetylcystein bei Schwangeren vor-
liegen, sollten Sie ACC® Kindersaft wahrend der
Schwangerschaft nur anwenden, wenn |hr behan-
delnder Arzt dies flr absolut notwendig erachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Ausscheidung
von Acetylcystein in die Muttermilch vor. Daher soll-
ten Sie ACC® Kindersaft wahrend der Stillzeit nur
anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt dies fiir ab-
solut notwendig erachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

. Was ist ACC® Kindersaft und woflr wird er angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von ACC® Kindersaft beachten?
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von ACC® Kinder-
saft

1 ml Lésung zum Einnehmen enthélt 1,78 mmol
(41,02 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzar-
me Diét einhalten mussen, sollten Sie dies be-
ricksichtigen.

Wie ist ACC® Kindersaft ein-
zunehmen?

Nehmen Sie ACC® Kindersaft 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 libliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr
Arzt ACC® Kindersaft nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da ACC® Kindersaft sonst nicht richtig
wirken kann!

Alter Dosis
Kinder unter 2 2-3-mal taglich je 2,5 ml
Jahren (entsprechend 100-150 mg

Acetylcystein)
2-3-mal taglich je 5 ml (ent-

Kinder von 2-5

Jahren sprechend 200-300 mg
Acetylcystein)

Kinder und 2-mal taglich je 10 ml (ent-

Jugendliche von | sprechend 400 mg

6-14 Jahren Acetylcystein)

Erwachsene und
Jugendliche Uber
14 Jahre

2-3-mal taglich je 10 ml
(entsprechend 400-600 mg
Acetylcystein)

10 ml Lésung zum Einnehmen entspricht einem
halben Messbecher bzw. 2 Spritzenflllungen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie ACC® Kindersaft nach den Mahl-

zeiten ein.

Die Einnahme von ACC® Kindersaft erfolgt mit
Hilfe einer Applikationsspritze flir Zubereitungen
zum Einnehmen bzw. mit einem Messbecher, die
der Packung beiliegen.

Dosierung mit Hilfe der Applikationsspritze:

1. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss der
Flasche durch Niederdriicken und gleichzeiti-
ges Linksdrehen des Deckels.

2. Drucken Sie den beiliegenden gelochten Stop-
fen in den Flaschenhals. Sollte es Ihnen nicht
mdglich sein, den Stopfen vollstandig hineinzu-
dricken, kénnen Sie die Verschlusskappe auf-
setzen und zudrehen. Der Stopfen verbindet die
Dosierspritze mit der Flasche und bleibt im Fla-
schenhals. )

3. Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Off-
nung des Stopfens. Der Spritzenkolben soll da-
bei bis zum Anschlag in der Spritze stecken.

4. Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten
Dosierspritze vorsichtig um. Ziehen Sie den
Spritzenkolben langsam bis zur verordneten
Anzahl der Milliliter (ml) nach unten. Zeigen
sich Luftblasen im aufgezogenen Saft, den
Kolben wieder in die Spritze driicken und er-
neut langsam fillen. Wenn mehr als 5 ml pro
Einnahme verschrieben wurden, muss die Do-
sierspritze mehrmals gefullt werden.

5. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten
Dosierspritze wieder aufrecht und ziehen Sie
die Spritze aus dem gelochten Stopfen heraus.

6. Sie kénnen den Saft direkt aus der Dosier-
spritze in den Mund des Kindes entleeren
oder zur Einnahme auf einen Loéffel geben. Bei
der direkten Gabe in den Mund sollte das Kind
aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten
langsam gegen die Innenseite der Wange ent-
leert, damit sich das Kind nicht verschluckt.

Reinigen Sie die Dosierspritze nach der Einnah-
me durch mehrmaliges Fullen und Entleeren mit
klarem Wasser.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von ACC® Kindersaft zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréoBere Menge ACC?® Kin-
dersaft eingenommen haben als Sie soll-
ten

Bei Uberdosierung kénnen Reizerscheinungen im
Magen-Darm-Bereich (z. B. Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergif-
tungserscheinungen wurden bisher auch nach
massiver Uberdosierung bei Einnahme von Ace-
tylcystein nicht beobachtet. Bei Verdacht auf eine
Uberdosierung mit ACC® Kindersaft benachrichti-
gen Sie bitte dennoch Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACC® Kin-
dersaft vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben ACC® Kin-
dersaft einzunehmen oder zu wenig eingenom-
men haben, setzen Sie bitte beim néachsten Mal
die Einnahme von ACC® Kindersaft wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ACC® Kindersaft Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
héaufig: 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 verflg-

baren Daten nicht abschéatzbar

Nebenwirkungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Fieber, allergische
Reaktionen (Juckreiz, Quaddelbildung, Hautaus-
schlag, Atemnot, Herzschlagbeschleunigung und
Blutdrucksenkung)

Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen bis hin
zum Schock

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

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

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich: Mundschleimhautentziindungen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durch-
fall

Sehr selten wurde Uber das Auftreten von Blutun-
gen im Zusammenhang mit der Gabe von Acetyl-
cystein berichtet, zum Teil im Rahmen von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen.

Methyl(4-hydroxybenzoat) kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten von ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion (siehe oben) darf ACC®
Kindersaft nicht nochmals eingenommen werden.
Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an einen Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist ACC® Kindersaft auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche ist ACC® Kindersaft
18 Tage bei 15-25 °C haltbar.

6 Weitere Informationen

Was ACC? Kindersaft enthélt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 20 mg Ace-
tylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carmellose-Na-
trium, Methyl(4-hydroxybenzoat) (E 218), Natrium-
benzoat (E 211), Natriumedetat (Ph.Eur.), Natri-
umhydroxidlésung, Saccharin-Natrium, gereinigtes
Wasser, Aromastoffe (Kirsche).

Wie ACC® Kindersaft aussieht und Inhalt
der Packung

ACC® Kindersaft ist eine klare, leicht zahflissige
Lésung zum Einnehmen.

ACC? Kindersaft ist in Packungen mit 100 ml (N1)
und 200 ml (2 x 100 ml) (N2) Lésung zum Einneh-
men 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

Hersteller des Messbechers
Bormioli Rocco e Figlio s.p.a.

Via S. Leonardo, 41

43100 Parma (ltalia)

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Mai 2010.

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