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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ACC injekt 300 mg/3 ml solutie injectabilid/solutie pentru inhalat prin nebulizator
Acetilcisteind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ACC injekt si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati ACC injekt
Cum sa utilizati ACC injekt

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACC injekt

Continutul ambalajului si alte informatii

AR S

1.  Ce este ACC injekt si pentru ce se utilizeaza

ACC injekt fluidificd mucusul vascos in cazul afectiunilor tractului respirator: laringita, sinuzita acuta si
cronica, otitd medie.

ACC injekt faciliteaza tusea si expectoratia secretiilor in cazul afectiunilor respiratorii acute i cronice
acompaniate de tulburari in formarea si transportul mucusului: bronsita acuta, bronsitd astmatiforma, in
acutizarile bronho-pneumopatiei cronice, bronsiectazii, mucoviscidoza, astm bronsic.

Tratamentul intravenos este rezervat pacientilor aflati in unitatile de terapie intensiva si numai in cazul in
care nu este posibila administrarea orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ACC injekt

Nu utilizati ACC injekt:
- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la acetilcisteina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Se recomanda prudentd daca acetilcisteina se utilizeaza in astmul bronsic sau la pacientii cu ulcere
evidentiate anamnestic. In caz de exacerbare acuti a detresei respiratorii dupa administrarea inhalatorie
(bronhospasm paradoxal), tratamentul trebuie intrerupt imediat si initiate masuri adecvate.

Utilizarea acetilcisteinei, in special la initierea tratamentului, poate duce la lichefiere si, astfel, la o
crestere a volumului de secretii bronsice. Daca nu puteti sd expectorati sau expectorati insuficient, trebuie
intreprinse masuri adecvate (precum drenaj si aspiratie).



Reactiile adverse cutanate cum sunt sindromul Stevens-Johnson si sindromul Lyell s-au raportat foarte rar
in asociere cu acetilcisteina. Daca apar modificari noi la nivelul pielii sau mucoaselor, trebuie sa va
adresati fara intarziere unui medic si administrarea acetilcisteinei trebuie intrerupta.

Tratamentul intravenos cu acetilcisteina trebuie efecuat sub supraveghere medicala strictd. Dupa o
perfuzie intravenoasa cu acetilcisteina reactiile adverse apar mai frecvent in cazul in care medicamentul a
fost administrat prea repede sau intr-o cantitate prea mare.

ACC injekt impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Antitusive

Administrarea in asociere de acetilcisteina si antitusive poate provoca o congestie secretorie periculoasa
datorita unui reflex redus al tusei; de aceea, o astfel de terapie asociata trebuie s aiba la baza o indicatie
terapeutica precisa.

Antibiotice

Rapoartele asupra inactivarii antibioticelor (tetracicline, aminoglicozide, peniciline) de catre
acetilcisteind sunt bazate numai pe experimentele in vitro, in care substantele relevante au fost combinate
direct. Prin urmare, nu este recomandati o dizolvare concomitenta de acetilcisteina cu alte medicamente.

Trinitratul de glicerina

S-a raportat cd vasodilatatia si inhibarea agregarii plachetare, produse de nitroglicerina pot fi intensificate
la administrarea simultana de acetilcisteina.

Relevanta clinica a acestor observatii ramane a fi elucidata.

In cazul in care un tratament frecvent cu nitroglicerind administratd parenteral si aceticisteind este
considerat necesar, pacientul trebuie monitorizat pentru aparitia hipotensiunii arteriale, care poate fi
severa si poate fi descoperitd prin dureri de cap.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date suficiente referitoare la utilizarea acetilcisteinei pe parcursul sarcinii sau alaptarii, prin
urmare ACC injekt trebuie utilizat numai la recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste efectul acetilcisteinei asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

ACC injekt contine 2,14 mmol sodiu (49,24 mg) per doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii
ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.
3. Cum sa utilizati ACC injekt

Utilizati intotdeauna ACC injekt exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Daca nu este altfel prescris de catre medicul dumneavoastra, doza uzuala este

Administrare intravenoasa

Varsta Doza zilnica totala

La copii cu varsta sub 1 an acetilcisteina trebuie
administrata intravenos numai in spital, n indicatii
Copii cu varsta sub 1 an stricte, vezi pct. 4.3. Cu toate acestea, daci este
indicat tratamentul intravenos, doza la copii cu varsta
sub 6 ani este de 10 mg acetilcisteind/kg si zi.
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La acest grup de varsta este de preferat administrarea

Copii cu varsta sub 6 ani 5
pe cale orala.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6-

14 ani 1/2 fiola de 1-2 ori pe zi (echivalent cu 150-300 mg

acetilcisteinad)

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani 1 fiola de 1-2 ori pe zi (echivalent cu 300-600 mg

acetilcisteind)
Administrare sub forma de aerosoli
Varsta Doza zilnica totala
Copii si adolescenti cu varsta intre 6-14 ani Se administreaza prin nebulizator 1/2 fiold de 1-2 ori

pe zi (echivalent cu 150-300 mg acetilcisteind)

Se administreaza prin nebulizator continutul unei fiole

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani de 2 ori pe zi (echivalent cu 600 mg acetilcisteind)

Mod de administrare

Administrare intravenoasda

Prima doza trebuie diluatd 1:1 cu solutie izotond de NaCl sau solutie de glucoza 5%. Dozele urmatoare
trebuie administrate sub forma de perfuzie intravenoasa, daca este posibil. Injectarea intravenoasa trebuie
realizata lent (cu durata de aproximativ 5 minute).

Administrare sub forma de aerosoli
In cazul administrarii sub forma de aerosoli, se recomanda administrarea prin nebulizator a solutiei
nediluate (solutie de acetilcisteind 10%).

Solutia injectabila trebuie folositd doar dacd administrarea orald nu este posibila.

Durata administrarii
Durata tratamentului trebuie stabilitd in functie de tipul si severitatea afectiunii. In bronsita cronica si
mucoviscidoza este necesar un tratament de lunga durata in scop profilactic.

Nota
Efectul secretolitic al acetilcisteinei trebuie compensat prin aport lichidian.

Daca utilizati mai mult ACC injekt decat trebuie

Simptome
Simptomele supradozajului prin administrare intravenoasa sunt similare cu efectele adverse, dar sunt mai

grave.

Tratament
in caz de supradozaj perfuzia trebuie intrerupta si trebuie initiat tratament simptomatic. Nu exista un
antidot specific. Acetilcisteina este dializabila.

Daca uitati sa utilizati ACC injekt
Daca ati uitat sa luati o doza de ACC injekt sau ati utilizat prea putin, va rugdm sa continuati sa luati

urmatoarea doza conform programului obisnuit de administrare.

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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:
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Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscutd care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactiile adverse mai putin frecvente
- reactii de hipersensibilitate,

- durere de cap,

- accelerarea frecventei batailor inimii,
- greata,

- varsaturi,

- inflamatie la nivelul gurii,

- durere abdominala,

- diaree

- urticarie,

- eruptie trecatoare pe piele,

- edem angioneurotic,

- mancarime,

- exantem

Reactiile adverse rare

- bronhospasm,

- dispnee,

- rinoree (administrare topica)
- dispepsie

Reactiile adverse foarte rare

- soc anafilactic,

- reactii anafilactice/anafilactoide
- hemoragie,

- hipotensiune arteriald

Cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- bufeuri (administrare i.v.),
- edem facial

Aparitia reactiilor grave la nivelul pielii, precum sindromul Stevens-Johnson si necroliza epiderminca
toxicd a fost raportatd in asociere cu utilizarea temporara de aceticisteina. in majoritatea cazurilor, cel
putin un alt medicament a fost administrat concomitent, ceea ce a determinat o posibila crestere a
efectelor mucocutanate descrise.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza ACC injekt
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 injekt

- Substanta activa este acetilcisteina. O fiold (3 ml) cu solutie injectabila/solutie pentru inhalat prin
nebulizator contine acetilcisteind 300 mg.

- Celelalte componente sunt: edetat disodic, hidroxid de sodiu solutie 10%, acid ascorbic si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata ACC injekt si continutul ambalajului
ACC se prezinta sub forma de solutie apoasa, limpede, incolora.

Ambalaj
Cutie cu 5 fiole din sticla bruna care contin 3 ml solutie injectabila.

Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
HEXAL AG

Industriestrasse 25, 83067 Holzkirchen
Germania

Fabricanti

SALUTAS PHARMA GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Germania

EVER PHARMA JENA GmbH
Otto-Schott-Stralle 15

07745 Jena

Germania

LEK PHARMACEUTICALS d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2017.



