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BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

Acetylcysteine Actavis 200 mg, bruistabletten
Acetylcysteine Actavis 600 mg, bruistabletten

Acetylcysteine

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die
niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3. Hoe gebruikt u dit middel?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit middel?

6. Aanvullende informatie

1. WAARVOOR WORDT DIT MIDDEL GEBRUIKT?

Dit middel wordt gebruikt bij bepaalde aandoeningen van de luchtwegen om het ophoesten
makkelijker te maken als dit door taai slijm wordt bemoeilijkt.

2. WANNEER MAG U DIT MIDDEL NIET GEBRUIKEN OF MOET U EXTRA
VOORZICHTIG ZIIN?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor een van de stoffen die in dit geneesmiddel zitten. Deze stoffen kunt u vinden
onder punt 6.

- Acetylcysteine Actavis mag niet worden gebruikt bij kinderen onder de 2 jaar.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
- wanneer u een maag- of darmzweer heeft of dit in het verleden gehad heeft.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Acetylcysteine Actavis nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden
gedaan? Vertel dat dan uw arts of apotheker. Dat geldt ook voor geneesmiddelen waar u geen
voorschrift voor nodig heeft.

Bij gelijktijdig gebruik van acetylcysteine en antibacteriéle middelen kan er een wisselwerking
optreden. In een dergelijk geval dient u dit aan uw arts te vertellen.

Waarop moet u letten met eten en drinken?
Geen bijzonderheden

Zwangerschap en borstvoeding
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Wilt u zwanger worden, bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker voordat u geneesmiddelen gebruikt.

Acetylcysteine Actavis kan, voor zover bekend, tijdens de zwangerschap en het geven van
borstvoeding zonder gevaar voor de vrucht in een lage dosering volgens gebruiksaanwijzing worden
toegepast.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Er zijn geen gegevens bekend over een mogelijke beinvloeding van het reactievermogen door
acetylcysteine. Een beinvloeding van de rijvaardigheid of het vermogen om machines te bedienen is
echter niet waarschijnlijk.

Stoffen in dit middel waarmee u rekening moet houden
Geen bijzonderheden
3. HOE GEBRUIKT U DIT MIDDEL?

Gebruik dit middel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over het
juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Indien u dit middel niet via een doktersrecept heeft verkregen en u dit middel langer dan 14 dagen wilt
gaan gebruiken, neem dan hierover eerst contact op met uw arts.

De gebruikelijke dosering is:

Acetylcysteine Actavis 200 mg bruistabletten
¢ Volwassenen en kinderen ouder dan 7 jaar: driemaal daags 1 bruistablet
o Kinderen van 2-7 jaar: tweemaal daags 1 bruistablet

Acetylcysteine Actavis 600 mg bruistabletten
e Volwassenen: eenmaal daags 1 bruistablet

Bij verzwakte patiénten en ouderen wordt aangeraden om de tablet ’s morgens in te nemen.

De bruistablet oplossen in een glas water, omroeren en het gehele mengsel direct innemen.

Gebruik Acetylcysteine Actavis niet bij kinderen onder de 2 jaar.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?

Wanneer u per ongeluk te veel van dit middel heeft ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met

uw arts.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit middel
Geen bijzonderheden

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts
of apotheker.
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4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk geneesmiddel kan Acetylcysteine Actavis bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen
daarmee te maken.

De bijwerkingen kunnen met een bepaalde frequentie optreden, wat hieronder wordt gedefinieerd:

) zeer vaak: komt voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers

o vaak: komt voor bij 1 tot 10 op de 100 gebruikers

o soms: komt voor bij 1 tot 10 op de 1.000 gebruikers

) zelden: komt voor bij 1 tot 10 op de 10.000 gebruikers

) zeer zelden: komt voor bij minder dan 1 op de 10.000 gebruikers

) niet bekend: de frequentie kan niet aan de hand van de beschikbare gegevens worden bepaald.

soms: een ongunstige werking op het maagslijmvlies bij patiénten met een maag- en/of
darmzweer en patiénten die in het verleden een maag- en/of darmzweer hebben
gehad.

zelden: misselijkheid en braken, overgevoeligheidsreacties

Krijgt u veel last van een bijwerking? Of heeft u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem
dan contact op met uw arts of apotheker.

5. HOE BEWAART U DIT MIDDEL?

Bewaren beneden 25°C.
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter bescherming vocht.
Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

Gebruik dit middel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op het etiket na
“EXP”. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. VVraag uw
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die niet meer nodig zijn. Ze worden dan op een
verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu.

6. AANVULLENDE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is acetylcysteine.

- De andere stoffen in dit middel zijn natriumbicarbonaat, citroenzuur, lactose, natriumsulfaat,
natriumcyclamaat, saccharinenatrium, polyvidon, simethicon, methylcellulose, macrogolen,
sorbinezuur en citroen aroma.

Hoe ziet Acetylcysteine Actavis eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Uiterlijk van de tabletten

o Acetylcysteine Actavis 200 mg:
witte tot gebroken witte, ronde tablet met twee platgeslepen kanten, diameter 25 mm
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) Acetylcysteine Actavis 600 mg:
witte tot gebroken witte, ronde tablet met twee platgeslepen kanten, diameter 25 mm

Hoeveelheid in een verpakking

o Acetylcysteine Actavis 200 mg:
10 bruistabletten & 200 mg in een buisvormige verpakking. Verpakt als 1 x 10 of 3 x 10
bruistabletten.

o Acetylcysteine Actavis 600 mg:
10 bruistabletten & 600 mg in een buisvormige verpakking. Verpakt als 1 x 10 of 3 x 10
bruistabletten.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant

Houder van de vergunning en fabrikant
Actavis B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

In het register ingeschreven onder:
RVG 18147, Acetylcysteine Actavis 200 mg, bruistabletten
RVG 18148, Acetylcysteine Actavis 600 mg, bruistablettten

Deze bijsluiter is goedgekeurd in juli 2011.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het College ter
beoordeling van geneesmiddelen (www.cbg-meb.nl).




