AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1240/2008/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala

Acetilcisteina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala
Acetilcisteina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un plic unidoza (3 g) contine acetilcisteind 200 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si zahar
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala
20 plicuri unidoza

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la iIndemana si vederea copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Atentionare pentru pacientii cu diabet zaharat: 3 g (1 plic) pulbere pentru solutie orald contin
carbohidrati 0,23 unitati de paine (2,717 g zahar)



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30° C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

HEXAL AG, Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1240/2008/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala fluidifica mucusul vascos in cazul afectiunilor tractului
respirator: laringita, sinuzita acuta si cronica, otitd medie.

ACC 200 pulbere pentru solutie orala faciliteaza tusea si expectoratia secretiilor in cazul afectiunilor
respiratorii acute si cronice acompaniate de tulburari in formarea si transportul mucusului: bronsita
acuta, brongitad astmatiforma, in acutizarile bronho-pneumopatiei cronice, bronsiectazii,
mucoviscidoza, astm bronsic.

Daca nu este altfel prescris, sunt recomandate urmatoarele doze zilnice:

Copii cu varsta sub 2 ani:

Administrati ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala la copii cu varsta sub 2 ani numai la
recomandarea medicului, deoarece nu existd suficientd experientd cu privire la administrarea
acetilcisteinei la acest grup de varsta

Copii cu varsta cuprinsd intre 2 si 6 ani:

Se recomanda administrarea formelor farmaceutice cu concentratii adecvate.

Copii si adolescenti cu varsta intre 6-14 ani

Un plic de 2 ori pe zi (echivalent cu 400 mg acetilcisteind)




Adulti si adolescenti cu vérsta pestel4 ani

Un plic de 2-3 ori pe zi (echivalent cu 400-600 mg acetilcisteind)

Mod de administrare si durata administrarii

ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala se administreaza dupa mese.

Va rugdm sa dizolvati pulberea intr-un pahar cu apa si sa beti in totalitate continutul paharului.

Daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4-5 zile, va rugdm sa va
adresati medicului dumneavoastra.

in cazul bronsitei cronice si al mucoviscidozei tratamentul trebuie continuat pe o perioada mai lunga
de timp pentru a realiza profilaxia infectiei.

16. INFORMATII iN BRAILLE

ACC 200 mg pulbere pentru solutie orala
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Plic

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

ACC 200 mg pulbere pentru solutie orald
Acetilcisteind

Uz oral
‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
200 mg
‘ 6. ALTE INFORMATII
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