Pakendi infoleht: teave kasutajale

ACC, 20 mg/ml suukaudne lahus
Taiskasvanutele, noorukitele ning lastele alates 2 aasta vanusest

atsetiiiiltsiisteiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Kui pérast 4...5 pdeva moddumist te ei tunne end paremini v8i tunnete end halvemini, peate
votma tihendust arstiga.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on ACC ja milleks seda kasutatakse

ACC sisaldab toimeainet atsetiiiiltsiisteiin ning seda kasutatakse hingamisteedes tekkinud lima
veeldamiseks.

ACC-d kasutatakse sekreedi veeldamiseks ja kohimise kergendamiseks viskoosse sekreediga
hingamisteede haiguste korral iile kahe aasta vanustel lastel, noorukitel ja tdiskasvanutel.

2.

Mida on vaja teada enne ACC votmist

ACC-d ei tohi votta

kui olete atsetiiiiltsiisteiini, metiiiilparahiidroksiibensoaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

ACC suukaudset lahust ei tohi kasutada alla 2 aasta vanustel lastel.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne ACC vétmist pidage ndu oma arsti vOi apteekriga:

kui teil on naha ja limaskesta muutused.

Viga harva on atsetiiiiltsiisteiini kasutamisega seoses teatatud raskete nahareaktsioonide tekkest,
nagu Stevensi-Johnsoni stindroom ning Lyelli siindroom. Kui tekivad naha ja limaskesta
muutused, tuleb kohe péorduda arsti poole ning atsetiiiiltsiisteiini kasutamine 15petada;

kui teil on bronhiaalastma;

kui teil on varem olnud mao- véi soolehaavandid voi esinevad need praegu;

kui teil on iilitundlikkus histamiini suhtes.

Sellistel patsientidel tuleb véltida pikaajalist ravi, sest ACC mdjutab histamiini metabolismi ning
voib tekitada talumatuse néhte (nt peavalu, nohu, siigelus);

kui te ei saa roga vilja kohida.
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Lapsed
ACC-d ei soovitata alla 2 aasta vanustele lastele.

Muud ravimid ja ACC
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

— Koha leevendavad ained
ACC kasutamine kombinatsioonis koha leevendavate ainetega voib vihenenud koharefleksi tottu
pShjustada ohtlikku lima kogunemist hingamisteedes. Seetdttu peab sellise kombinatsioonravi
médramist kaaluma eriti hoolikalt. Enne sellise kombinatsiooni kasutamist tuleb kindlasti oma
arstiga konsulteerida.

— Antibiootikumid
Eksperimentaalsed uuringud niitavad, et atsetiiiiltsiisteiin ndrgestab antibiootikumide
(tetratsiikliinid, aminogliikosiidid, penitsilliinid) toimet. Ohutuse tagamiseks tuleb
antibiootikume vdtta eraldi ning vihemalt kahetunnise vahega. See ei kehti ravimite kohta, mille
toimeained on tsefiksiim ja lorakarbef. Neid vdib votta atsetiiiiltsiisteiiniga samal ajal.

—  Gliitserooltrinitraat
Teie arst jilgib teid alanenud vererdhu suhtes, mis v&ib olla tdsine ja sellele vaib viidata peavalu.

— Aktiivsiisi suures annuses
Aktiivsiisi vOib ndrgendada atsetiiiiltsiisteiini toimet.

Laboratoorsed uuringud

Oelge oma arstile, et votate ACC-d, kui teile on vaja teha jargmisi uuringuid, sest see vdib mdjutada:
— salitsiilaatide (ravimid, mida kasutatakse valu, pdletiku v3i reuma raviks) médramist;

— ketokehade madramist uriinis.

Atsetiiiiltsiisteiini preparaatide lahustamist koos teiste ravimitega ei soovitata.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuna ei ole piisavalt andmeid atsetiiiiltsiisteiini kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal, tohib
ACC-d kasutada raseduse ja imetamise ajal ainult juhul, kui arst peab seda tingimata vajalikuks.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
ACC ei mdjuta teadaolevalt autojuhtimise vdi masinate kédsitsemise voimet.

ACC sisaldab metiiiilparahiidroksiibensoaati (E218), naatriumbensoaati, naatriumi ja
bensiiiilalkoholi

Ravim sisaldab 1,3 mg metiiiilparahiidroksiibensoaati (E218) ithes milliliitris. V&ib tekitada allergilisi
reaktsioone (ka hilistiitipi).

Ravim sisaldab 1,95 mg naatriumbensoaati iihes milliliitris. See v3ib suurendada vastsiindinutel (kuni 4
nddala vanustel) kollasuse riski (naha ja silmavalgete kollasus).

Ravim sisaldab kuni 4,8 mg naatriumi ithes milliliitris. See on vdrdne 0,24%-ga naatriumi
maksimaalsest soovitatud 60pdevasest toiduga saadavast kogusest tdiskasvanutel.

Ravim sisaldab kuni 0,1 mg bensiiiilalkoholi tihes milliliitris. Bensiiiilalkohol v&ib pdhjustada allergilisi
reaktsioone.
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Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui olete rase voi imetate voi kui teil on maksa- v3i neeruhaigus.
Suurtes kogustes manustatud bensiiiilalkohol v3ib koguneda teie organismi ja pdhjustada kdrvaltoimeid
(nn ,,metaboolne atsidoos®).

Bensiiiilalkoholi on seostatud tdsise kdrvaltoime tekkeriskiga, mille korral esinevad hingamisprobleemid
viikelastel (nn ,,6hupuudussiindroom®). Arge kasutage vastsiindinutel (kuni 4 nidala vanustel) ilma arsti
soovituseta. Arge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) iile ithe nidala ilma arsti v3i apteekri
soovituseta.

3. Kuidas ACC-d votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui arst ei mééra teisiti, on soovitatav annus:
Jargige palun ravimi kasutusjuhiseid, muidu ACC ei toimi digesti!

Vanus Odpiievane annus

Lapsed vanuses 2...5 aastat 5 ml 2...3 korda 66pédevas
Lapsed ja noorukid vanuses 6...14 aastat 10 ml 2 korda 66pdevas
Tdiskasvanud ja iile 14-aastased noorukid 10 ml 2...3 korda 66péevas

10 ml suukaudset lahust vastab /2 modtetopsile voi 2 tdidetud suusiistlale.

Manustamisviis
Votke ACC-d pérast sooki.

ACC-d voib votta pakendis kaasas oleva suusiistla voi mddtetopsiga.

Siistlaga manustamine
1. Avage lapsekindel kork, vajutades seda alla ja keerates samal ajal vasakule.

2. Suruge adapter pudelikaela sisse. Juhul kui adapterit ei dnnestu tédielikult suruda pudeli kaela sisse,
vdite panna pudelikorgi peale ja keerata selle dra. Adapter ithendab siistla pudeliga ning see jaib
pudelikaela sisse.

. Suruge siistal tugevalt adapteri avasse. Kolb peab olema siistlas nii stigaval kui vdimalik.

4. Poorake pudel koos siistlaga ettevaatlikult pdhjaga iilespoole. Tdmmake kolbi aeglaselt allapoole,
kuni arsti poolt madratud annuseni milliliitrites (ml). Kui ndete lahuses humulle, suruge kolb
slistla sisse tagasi ning tditke see uuesti aeglaselt. Juhul kui arst on médaranud annuseks rohkem kui
5 ml, tuleb siistalt mitu korda tiita.

. Pdorake pudel koos siistlaga tagasi piistisesse asendisse ning tdmmake siistal adapterist vilja.

6. Lahuse voib tithjendada otse siistlast lapse suhu vdi panna enne lapsele andmist lusika peale. Laps

peab lahuse siistlaga manustamise ajal istuma piistises asendis. Kdige parem on siistal tithjendada
pdse sisekiilje poole, et laps ei saaks lahust valesti alla neelata.

(98]

W

Annustamissiistal tuleb pérast kasutamist loputada mitu korda puhta veega, tdmmates vee siistlasse
ning seejérel tithjendades selle.

Ravi kestus
Kui parast 4...5 pdeva méddumist haigusndhud siivenevad ega leevendu, peate pdorduma arsti poole.

Kui teile tundub, et ACC toime on liiga tugev voi liiga nork, régkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Markus
Voimalik vaavlilohn ei viita toote muutusele, vaid on iseloomulik preparaadis olevale toimeainele.
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Kui te votate ACC-d rohkem, kui ette nihtud
Uleannustamine v3ib pShjustada drritust maos ja seedetraktis, nt kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja
kohulahtisus.

Siiani ei ole tdheldatud tdsiseid kdrvaltoimeid voi miirgistuse siimptomeid, isegi mitte ulatusliku
iileannustamise korral. Juhul kui kahtlustate ACC iileannustamist, konsulteerige oma arstiga.

Kui te unustate ACC-d votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata. V3tke oma jargmine annus
tavaparasel ajal.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Tekkida voivad jargmised kdrvaltoimed:

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st
- ilitundlikkus, millele viitab peavalu

- palavik

- suu limaskesta poletik

- kdhuvalu

- iiveldus, oksendamine

- kohulahtisus

- helin voi kumin korvus

- kiirenenud siidamel66gid

- vererdhu langus

- stigelus, ndgesldobe teke, nahaloove

- tildine 166ve

- enamasti valulik raskekujuline turse naha siigavamates kihtides, valdavalt néos.

Harva esinevad korvaltoimed, voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st

- hingeldus

- bronhospam — peamiselt iilitundliku bronhisiisteemiga patsientidel bronhiaalastma korral
- seedehdire: peamine siimptom on tavaliselt valu v8i ebamugavustunne iilakdhus.

Viga harva esinevad korvaltoimed, vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

- veritsus, osaliselt seotud iilitundlikkusreaktsioonidega

- ootamatult tekkiv nahaloove, hingamisraskus ja minestamine (minutite kuni tundidega), mis on
tingitud tlitundlikkusest (raske allergiline reaktsioon, sh anafiilaktiline Sokk); vdib olla
eluohtlik

- Stevensi-Johnsoni siindroom v&i Lyelli siindroom: rasked nahareaktsioonid (ainult
limaskestahaavandid vdi limaskesta- ja nahahaavandid, sh villide moodustumine), mis on
ajalises seoses atsetiiiiltsiisteiini kasutamisega. Kui tekivad naha vdi limaskestade
kdrvalekalded, tuleb kohe p6orduda arsti poole ja 16petada atsetiiiiltsiisteiini kasutamine.

Teadmata sagedusega korvaltoimed: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- liigsest vedelikust pohjustatud turse néos
- vereliistakute kokkukleepumise vihenemine.
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Viga harva on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, nagu Stevensi-Johnson siindroom ja toksiline
epidermaalnekroliiiis, mis on tekkinud ajalises seoses atsetiiiiltsiisteiini kasutamisega. Enamikul
nendest juhtudest oli kasutatud vihemalt ithte muud ravimit samal ajal, mis vdis suurendada
kirjeldatud mukokutaanset toimet.

Nabha ja limaskestade kahjustuste ilmnemisel tuleb kohe konsulteerida arstiga ning atsetiiiiltsiisteiini
kasutamine Iopetada.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ACC-d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sdilitamistingimused pérast pudeli esmast avamist:
Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Kasutada 15 pdeva jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ACC sisaldab

— Toimeaine on atsetiiiiltsiisteiin.
Suukaudse lahuse 1 ml sisaldab 20 mg atsetiiiiltsiisteiini.

— Teised koostisosad on metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218), naatriumbensoaat, dinaatriumedetaat,
naatriumsahhariin, naatriumkarmelloos, naatriumhiidroksiidi vesilahus (10%), kirsi I6hna- ja
maitseaine (sisaldab bensiiiilalkoholi), puhastatud vesi.

Kuidas ACC vilja niieb ja pakendi sisu

ACC on selge, kergelt viskoosne suukaudne lahus pruunis klaaspudelis (klaasi tiiiip I11), mis on
suletud poliipropiileenist keeratava korgiga ning millega on kaasas suusiistal, mddtemargistega 2.5 ja
5 ml juures ning mddtetops modtemargistega 2,5, 5 ja 10 ml juures.

Pakendi suurused:
Pudel: 100 ml, 200 ml suukaudne lahus.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia
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Tootja:

Salutas Pharm,a GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel. 6652400

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2020.
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