INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (TUBA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACC optima, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktozg, sod, glukoze, sorbitol (E 420), mannitol (E 421) i glikol propylenowy (E 1520).

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka musujgca

10 tabletek musujgcych kod: 5909990691012

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigtag w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestrassel0
6250 Kundl, Austria

{logo Sandoz}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6910

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosuje si¢ w celu rozrzedzenia wydzieliny drég oddechowych i utatwienia jej odkrztuszania
u pacjentow z zapaleniem oskrzeli zwigzanym z przezi¢gbieniem.

Ulatwia odkrztuszanie

Dawkowanie i sposéb przyjmowania: patrz zatagczona ulotka dla pacjenta.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz 4 do 5 dni.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ACC optima 600 mg, tabletki musujgce

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACC optima, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka musujaca

10 tabletek musujacych

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Nr serii (Lot) i termin waznos$ci (EXP) na spodzie tuby

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigtag w celu ochrony przed wilgocia.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Sandoz}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

[13. NUMER SERII |

Nr serii (Lot) i termin waznos$ci (EXP) na spodzie tuby

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Tabletke rozpusci¢ w potowie szklanki wody 1 wypié¢ natychmiast po rozpuszczeniu.
Nie stosowac przed snem.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA |
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