Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACC Optima Active, 600 mg, proszek doustny w saszetce
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Leku ACC Optima Active nie nalezy stosowa¢ bez zalecenia lekarza dluzej niz przez 14 dni.

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ACC Optima Active i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC Optima Active
Jak stosowac lek ACC Optima Active

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ACC Optima Active

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek ACC Optima Active i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ACC Optima Active zawiera substancj¢ czynng acetylocysteine, ktora uptynnia lepka wydzieling
w drogach oddechowych.

Lek ACC Optima Active stosuje si¢ W celu rozrzedzenia sluzu i ulatwienia jego odkrztuszania
U pacjentow z chorobami drog oddechowych, ktorym towarzyszy powstawanie gestej wydzieliny.

Lek nalezy stosowac tylko u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACC Optima Active

Kiedy nie stosowa¢é leku ACC Optima Active
= jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteine lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku ACC Optima Active nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

= mazmiany skérne
Podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano cigzkie reakcje skorne, takie jak
zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. W razie wystgpienia nowych zmian na skorze i btonach
sluzowych, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i zwroci¢ si¢ o0 pomoc medyczna.

= choruje na astme oskrzelowg

= ma obecnie lub mial w przesziosci chorobe wrzodowa Zoladka lub jelit;

= jest uczulony na histamine
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Nalezy unika¢ dluzszego stosowania leku ACC Optima Active u tych pacjentéw, gdyz lek wpltywa
na metabolizm histaminy i moze wywota¢ objawy nietolerancji (np. bdl glowy, naczynioruchowe
zapalenie btony §luzowej nosa, swiad).

= nie toleruje fruktozy, gdyz lek zawiera sorbitol

= choruje na fenyloketonurie, gdyz lek zawiera sktadnik, ktory jest zrodlem fenyloalaniny

= ma problem z odkrztuszaniem wydzieliny
Stosowanie leku ACC Optima Active, zwlaszcza na poczatku leczenia, moze spowodowac
uptynnienie i zwigkszenie wytwarzania wydzieliny oskrzelowej. Jesli pacjent nie jest w Stanie
dostatecznie odkrztusza¢, lekarz zastosuje odpowiednie postgpowanie.

Leku ACC Optima Active nie nalezy stosowac u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek
W celu uniknigcia dodatkowego dostarczania organizmowi zwigzkdéw azotowych.

Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku ponizej 2 lat mukolityki (leki powodujace uptynnienie i rozrzedzenie $luzu

w drogach oddechowych) mogg spowodowa¢ zwezenie drog oddechowych ze wzgledu na cechy
i czynnos¢ drog oddechowych w tej grupie wiekowej oraz ograniczong zdolno$¢ odkrztuszania
wydzieliny. Dlatego mukolitykow nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek ACC Optima Active nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Dla tych
pacjentow dostepny jest lek w innych postaciach farmaceutycznych.

ACC Optima Active a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to zwlaszcza

nastepujacych lekow:

= leki lagodzace kaszel (przeciwkaszlowe)
Jednoczesne stosowanie leku ACC Optima Active i lekow przeciwkaszlowych moze spowodowac
niebezpieczne zaleganie wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego. Stosowanie tych
lekow wymaga szczegolnie uwaznego rozpoznania rodzaju kaszlu. Przed jednoczesnym
zastosowaniem takiego potaczenia lekow konieczne jest zasiggnigcie porady lekarza.

= antybiotyki
Aby zapobiec wptywowi antybiotyku na skuteczne dziatanie acetylocysteiny, migdzy przyjeciem
obu lekow nalezy zachowac co najmniej 2-godzinng przerwe. Nie dotyczy to lekow, ktorych
substancjg czynng jest cefiksym lub lorakarbef. Ze wzgledu na brak interakcji oba leki mozna
przyjmowac w tym samym czasie, co acetylocysteing.

= wegiel aktywny
Wegiel aktywny moze ostabi¢ dziatanie acetylocysteiny.

= triazotan glicerolu (nitrogliceryna)
Podczas jednoczesnego stosowania triazotanu glicerolu i acetylocysteiny nasila si¢ rozszerzenie
naczyn krwiono$nych i zmniejsza dziatanie przeciwptytkowe. Lekarz bedzie kontrolowal, czy
U pacjenta nie wystepuje zmniejszenie ci$nienia krwi (moze by¢ znaczne), na ktére moze
wskazywacé bol glowy.

Badania laboratoryjne

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane wymienione badania, powinien powiedzie¢ lekarzowi

0 przyjmowaniu leku ACC Optima Active, gdyz moze on wptywac na wynik 0znaczenia:
salicylanow: leki stosowane w leczeniu bolu, zapalenia lub reumatyzmu,
ciat ketonowych w moczu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

= Ciaza
Ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie dotyczace stosowania acetylocysteiny u kobiet
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w cigzy, lek ACC Optima Active mozna przyjmowaé w okresie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna
to za bezwzglednie konieczne.

= Karmienie piersia
Brak dostepnych danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny do mleka kobiecego, dlatego lek
ACC Optima Active mozna przyjmowaé w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy lekarz uzna
to za bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wiadomo, aby lek ACC Optima Active wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn albo wplyw ten jest nieistotny.

Lek ACC Optima Active zawiera aspartam, sorbitol i s6d

Ten lek zawiera 0,5 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Ten lek zawiera do 527 mg sorbitolu w kazdej saszetce. Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w saszetce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek ACC Optima Active

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje sie tylko u dorostych.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zalecana dawka to 1 saszetka raz na dobeg.

Sposdb stosowania

Proszek doustny zawarty w jednej saszetce leku ACC Optima Active nalezy wysypaé bezposrednio na

jezyk. Proszek pobudza wydzielanie $liny, wigc mozna go tatwo potkna¢.

Uwaga: proszku doustnego nie nalezy zu¢ przed polknigciem.
Popijanie proszku woda nie jest konieczne.

Nie zaleca si¢ rozpuszczania leku ACC Optima Active z innymi lekami.

Uwaga:
Wyczuwalny ewentualnie siarkowy zapach nie wskazuje na zmiany w produkcie leczniczym, ale jest

charakterystyczny dla substancji czynnej tego produktu.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ostabieni
Pacjenci z ostabionym odruchem kaszlowym (pacjenci w podesziym wieku i pacjenci ostabieni)
powinni przyjmowac lek najlepiej rano.

Czas trwania leczenia
Leku ACC Optima Active nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez zalecenia lekarza.
Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ACC Optima Active
Przedawkowanie leku moze spowodowac podraznienie zotadka i jelit z takimi objawami, jak bol
brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka.

Dotychczas nie obserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych lub objawoéw zatrucia, nawet po
znacznym przedawkowaniu. Jednak w razie podejrzewania przedawkowania leku ACC Optima Active
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku ACC Optima Active
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia objawy reakcji alergicznej lub ciezka reakcja skorna, powinien przerwaé
stosowanie leku ACC Optima Active i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.

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

+ reakcje alergiczne ($wiad i pokrzywka, silny obrzek tkanki podskornej [obrzek naczynioruchowy]
i wysypka skorna)

+ przyspieszone bicie serca (tachykardia)

+ obnizone ci$nienie krwi (niedocisnienie t¢tnicze)

+  bdl glowy

« dzwonienie w uszach (szumy uszne)

« zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)

+ bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka

+ goraczka

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

+ duszno$¢, skurcz oskrzeli (glownie u pacjentéw z nadreaktywnoscig oskrzeli w przebiegu astmy
oskrzelowej)

- zaburzenia trawienia (niestrawnos$c)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
« cigzkie reakcje alergiczne, az do wstrzasu

+ cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella*

+ krwawienie (krwotok), czesciowo zwigzane z reakcjami nadwrazliwosci

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cia (czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych):

« gromadzenie si¢ wody w obrebie twarzy (obrzek twarzy)

+ zmniejszona agregacja ptytek krwi

* Bardzo rzadko notowano ci¢zkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, pozostajace w zwigzku czasowym ze stosowaniem
acetylocysteiny. W wiekszosci z tych przypadkow pacjent przyjmowat w tym samym czasie CO
najmniej jeden inny lek, ktory mogt nasila¢ opisane zaburzenia dotyczace bton sluzowych i skory.

W razie wystapienia zmian na skorze lub btonach sluzowych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
acetylocysteiny i zwrécic si¢ o pomoc medyczng.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ACC Optima Active
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACC Optima Active

- Substancjg czynna leku jest acetylocysteina. Kazda saszetka zawiera 600 mg acetylocysteiny.

- Pozostale sktadniki to: tripalmitynian glicerolu, polisorbat 65, sorbitol (E 420), ksylitol (E 967),
kwas cytrynowy, sodu diwodorocytrynian, magnezu cytrynian, karmeloza sodowa, aspartam (E
951), talk, aromat jezynowy ,,Blackberry B” [zawiera waniling, maltodekstryne, glukonolakton (E
575), sorbitol (E 420), krzemionke koloidalng bezwodng (E 551), mannitol (E 421), magnezu
hydroksyweglan (E 504 11)], magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ACC Optima Active i co zawiera opakowanie

Lek ACC Optima Active ma posta¢ proszku barwy biatej lub lekko zottawej, z tatwo rozpadajacymi
si¢ grudkami (jesli sa), o zapachu jezynowym, z mozliwoscig lekkiego zapachu siarki.

Lek pakowany jest w saszetki z folii Aluminium/papier i umieszczany w tekturowym pudetku.
Kazda saszetka zawiera 1,6 g proszku.

Wielko$¢ opakowania 10 saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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Hermes Pharma Ges.m.b.H
Schwimmschulweg 1a
9400 Wolfsberg

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Logo Sandoz
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