@vAiro oonYLOV rpions: IIAnpoopicg Yo 10 ypioty

ACC 600 mg avappalov drokio
[Ma eviAikeg ko epnoug nlkiog ave tov 14 etodv

OKETLAOKVOTEIVN

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PUAAO 00N YOV YP1ONG TPV OPYICETE VO TAIPVETE VTO TO

PappoKo, O16TL TEPLAUUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GOC.

o [lpémel mavtote va moipvete avTd TO PAPLOKO OKPIPDG OTMG TEPTYPAPETUL GTO TAPOV VAL
00N YLDV YPNONE 1} COUPOVA LLE TIG 0O1YIEG TOV YLUTPOV 1| TOV QUPUAKOTOLOD GG,

o  Dvra&te avTd TO PUALO 0dNYLOVY Yprong. Towg ypelaotel va to dafdacete Eavd.

o  AmevBuvbeite 010 QUPUAKOTOLO GAG, GV YPEWNOTEITE TEPIGGHTEPEC TANPOPOPieC | GUUPOVAEC.

o Edv mapatnpnoete Kamoto avemiBountn evEpyeLn, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1| TOV QOPUOKOTOLO GOC.
Av1d 1oy0et Kot Yo KaOe Thovn avemBounTn evEPYELN TTOL OEV OVOPEPETUL GTO TTAPOV VAL
oonywwv ypnonc. BAéme mapdypagpo 4.

o [lpémer va angvBuvieite o yaTpod dv dev aicbdveote KoAOTEPA 1 €AV OGO VESTE XEPOTEPA LETA
omd 4-5 nuépec.

T epréyerl 1o mapoév OALO 00N YIOV

Tt eivon 0 ACC ko ot givon 1) ypnon tov

T mpénerl va yvopilete mpwv va ndpete to ACC

Iag va mapete to ACC

[TBavég avemBOuNTEG EVEPYELES

Iog va purdcocete o ACC

[epreydueva g cuokeLACTNg KoL AOUTEG TANPOPOPiES

ok wn e

1. T givan To ACC xm oo givon 1 piion Tov

To ACC mepi€yet ) SpacTiKy 0VGio OKETVAOKVGTEIVY Kot pEUOTOTOLEL TIG PAEVVAOIELS EKKPICELS OTIG
aepoPHPOVG 000VG.

To ACC 600 mg avappdalov diokio ypnoiomoteitol oG BAEVVOAVTIKO Kol SIEVKOADVEL TNV
aTOYPERY] GE TEPLOTATIKA Bpoyyitidag mov Tpokaieital amd Kphmua, o pnPovg nAtkiog dve Tov
14 etV Kot 6€ EVIMKEG.

2. T npémer va yvopilete Tpw vo tapete To ACC

Mnyv wapete To ACC
o X mepInTon aALEPYIOG OTN OKETVAOKVGTEIVT 1 G€ OMO1001TOTE GAAO OO TAL GLGTATIKA AVTOV
TOV POPUAKOL (avaPEPOVTaL BTNV TAPGYPAPO 6).

Mnv TO {PNCLOTOU|CETE:
e Y& moudid kot eprfovg niikiog kdto twv 14 etdv.

IIpogidomou|oels Ko TPOPVAGEELS

AmevBuvieite otov yorpd 1 Tov pappokorold cog tpv mapete 1o ACC av Exete:

o olhay£é 6710 OEPNA KL TOVG fAEVVOYOVOVS
IToA0 omdvia Exel avapepBel eppdvion cofapmdv dSEpUOTIK®Y AVTIOPAGE®V, OTME TO GOVOPOLO
Stevens-Johnson kat 1o cOvdpopo Lyell, oxetildpevov pe tn xprion g axetviokvoteivig. Edv
EUQAVIGTOVV VEEC OAAOYEC GTO dEPLLA KO TOVG PAEVVOYOVOLC, Ba Tpémetl va {ntnbel wotpikn
ovuPovin yopic KaBLOTEPNON KAl VO GTOLOTACEL 1 YPNOT) TS OKETVAOKVGTEIVNG.



o Bpoyko doOpa

® 10TOPIKO EAKOVS TOV GTONAYOV 1] TOV EVTEPOV N TPEYOV EAKOC

o vrepevalcOncia oty WoTONIVY
H peyoidtepng didpketag Bepaneia Oa mpémet va, amopevyeTal 6° avTovg TOVG aobeveic, kKabmg To
ACC gnnpedlel Tov HeTOPOMGUO NG IGTAUIVIG KO UTOPEL VO, 001 YNGEL GE GLUTTOUOTOL
dvoave&iog Tov apudKov (). TOVOKEPUAO, GLVAYL, PAyoVPa).

*  aVIKOVOTNTO OOYPERYNS PAEVVOO DV EKKPIGE®V

Howdwa

AOY® TG VYNNG TEPIEKTIKOTNTOG G OpaoTikh ovaia, To ACC de cuvioTdtol 6€ Todid NAKIoG KAT®
Tov 14 etdv. Yndapyovv dtaféoyia GAAa appoie YU ot To Toudtd LE XOUNAGTEP TOGOTNTO
dPUCTIKNG OLGIG.

Alro pappoka ko ACC
Mehéteg alAnienidopaong SteENydncav Lovo 6e EVAMKECG.

Evnuepdote tov yatpd 1 Tov opUaKonold cag edv maipvete, Exete mpdo@ATo TAPEL 1| LWTOPEL VO TAPETE

GAAa papuako. Avto woydel Wlaitepa Yo To €ENG:

o Avufnyixd
H ocvvdovaouévn yprion tov ACC pe avtinyikd propei vo tpokaAiécel cofapn copedpnon
eKKploe@v AOY® PELOUEVOD AVTOVOKAAGTIKOD TOV Briyo. Aratteitorl 1dtaitepa TPOCEKTIKN
ddyvoon YU autiv T cvvovacpévn Bepancio. Eivar emPefAinpévo va potioete tov yiatpd cog
TPV YPNOLOTOMGETE CVTOV TOV GUVIVACUO PUPLLAK®V.

o Avnfiotixa
ITepapatikég peréteg Exovv deilet otoryeia e£acBéviong e Opaonc TV OvVTIPLOTIKGOY
(TETPAKLKAMVAV, OUIVOYAVKOGIODV, TEVIKIAAMVOV) AOY® TNG aKETVAOKVOTEIVIC. Mo Adyoug
0oQAAELNG, TO avTIPLOTIKA Ba TPEMEL VO AdpPAvVOVTaL YOPLoTA Kol ooV LeEcoAAfPGeL d1daTna
TOLAGYLOTOV 2 ®PDOV. AVTO OeV 1GYDEL Y10, TO PAPUAKN TTOV TEPLEXOVV TIG OPACTIKEG OVGIES
KePIEIUN N Aopakapuméen. Avtd umopovdv vo AneBodv TavTdYPOVa. LLE TV OKETVAOKLGTEV.

o FEvepyos avOparag g vyniés 0061
O evepyodc avBpakag umopel va meplopicet T 0pdaon TG AKETVAOKVOTEIVNIC.

o  Tpwitpikij ylokepivy
‘Eva @dppoko yvmoto Kot og VITPoyAvKepiv, TOL YP1CILOTOIEITOL Y10 SIOUGTOAT TV OLOPOP®V
oyyelov.
O yuzpdc oag Ba oag maparxorovdei yia mbavn younAin tieon tov aipatog (vrdTacT) Tov Ha
UTopoVGE va, ival coPapn Kot LTopEl VoL ELPOVICTEL e GUUTTMOLOTO, TOVOKEPAAOV.

o Kopfaoualemivy
H aketvlokvoteivn e cuvdvaouo pe kapPopalenivi UmTopel va LEIMGEL TV OTOTEAEGLATIKOTITO
™G KapPapalenivng Aoym tov peltopévov emmédmv e kapfopalenivig 6to aipa.

Epyootnprokéc eEetdoerg

Evnuepoote Tov yiatpo cag o1t maipvete ACC av ypelaoteite e€gtdoelg yia ta akorovda, Kobmg
Umopel va EnNpedoEL TOV TPOGOOPIGLO TOV:

®  GUAKLMK®OV: QOPUAK®OV Y10 TNV OVTILETMOMTIOT TOV TOVOL, TNG PAEYLOVIC 1] TOV PEVUATIGULOV
®  KETOVIKOV COUAT®V GTO 00pa.

Kdnon kot Onraocpog

Edv elote éyxvog 1 Inhalete, vouilete 6T pmopel va giote £€ykvoc 1 oxedlaleTe va amoKTOETE T,
{nmote ™ GLUPOLAR TOL YLOTPOL N TOV POPLOKOTOLOD GOG TPLY TAPETE ALTO TO PAPLLOKO.



E@bdoov dev vmapyet S1aB€oiun emopkng Umelpion GYETIKA LE TN ¥PNON TG OKETVAOKLGTEIVIG KATA
TNV €YKLUOGVHV Kol To Onhacuo, Oa mpénel va ypnoiponoteite o ACC katd Ty £yKupochvn Kot 10
OnAaopod povo v o Bepdnwv 10Tpdc cag To Bewpel amoAvT®E amapaitnTo.

Ooynon ko LEPLopég pnyavndtTov
To ACC dev gival yvooto vo emnpedlel TNV 1KovOTNTO 001 yNoNG 1 YEPIGHOD UNYOVIUAT®V.

To ACC mepiéyst copprrorn, haxtoln kor vaTpro
Av10 10 Phppako mepiéyet £mc 40 mg copPrtoing oe Kabe avafpdlov diokio.

Av10 10 Pdpuaxo mepéyet 70 mg Aaktolng ava avappalov diokio. Av o yiatpds 6aG, GO EVNUEPOGE
ot éxete duoaveio o OPICUEVA GAKYOPO, ETIKOWVMVIGTE LLE TOV YLOTPO GOG TPV VO, TAPETE ALTO TO

QAPLOKO.

To @dppaxo avtd mepiéyet 6,03 mmol (139 mg) vatpiov ava avappalov diokio. Avtd 1codvvoypel pe
70 7% TNG CLVIGTAOUEVTG LEYIGTNG NUEPNOOG TPOSANYNG VATPiov LE TV SOTPoPT Yo EVaV EVIALKAL.
3. Mg va wapete To ACC

[Ipénetl mbvtote va maipvete avTO TO PAPLOKO OKPBAOS OTMG TEPLYPAPETAL GTO TAPOV PUAAO 00N YLDV
¥PNONG N COLPOVA L TIS 0dNYiES TOV YIATPOV 1] TOL PapUaKoTolY cog. Eav éxete apupiPolieg,

POTNGTE TOV YIUTPO N TOV QOPLOKOTOLO GUG.

H ocvvictdpevn 660m, €dv n Guvtayr Tov ylutpol dev avapEPEL KATL S1apopeTIKd, etvat:

Hlkio OMKN nuepioo 6601

Eviiikeg kot épnpor nhxiog ave tov 14 etov Y5 avafpdlov d1okio 2 popéc v nuépa
n
1 avafpdlov dwokio 1 popd v nuépa

Tpémog yopfiymong

Awdvote 1o avafpdlov d1okio og £vo TOTHPL LE TOCIUO VEPO KO TEITE AUEGMS OAO TO TEPLEXOLEVO
RETA TO YEOLHOATO.

H dwodvtomoinon tov ACC tavtdypova pe GAAL QOpUAKEVTIKO TPOIOVTIO dEV GUVIGTATOL.
To avaPpdalov diokio pmopel va dtoywpiotel oe dVo ioeg dOGELC.

Awdpkera yprong

Edv ta cvuntopatd cog emdevoboiv 1 6 PeAtimBovv petd and 4-5 nuépeg, Oa npénet va
ocvppovievteite yiatpo.

Evnuepmote Tov ylotpd 1 TV popproKoTold cog e4v £XETe TNV EVIVTOON OTL 1) nidpacn tov ACC
glvar vepPolikd woyvpn 1 acBevic.

Eav mapete peyorvtepn 66on ACC amd Tnv Kavovikn

Ye mepintwon vrepdocoroyiog, Pmopel va ELPAVIGTONV SLOTAPUYES TOV YUGTPEVIEPIKOD GLUGTILATOG
OTMG KOAOKOG TOVOG, VauTia, ELETOS, O1ApPOLaL.



Méypt otrypng oev éxovv mopatnpndel cofopéc avemBOUNTEG EVEPYELEG 1] GLUTTMOUATO
dnAntmpiaong, akoua Kot oty mepintoon pallking vrepdocoroyiag. Qotdco, av vIoyldleote OTL
AdBate vrepPolikn 66om Tov ACC, TapaKUAEIGTE VA EVIUEPDGETE TOV YIUTPO GOGC.

Eav Egyaoete va mapete ACC

Mnv mépete dumAn 060N Yo VoL avaTANP®OoETE TN d00n Tov Eeydoate. [1apTe amAdg TNV endueVn
d00M OTNV KAVOVIKY| TNG POl

Edv éxete mep1ocOTEPEC EPOTNOELG CYETIKA LE TN XPNION ALTOV TOV PUPHAKOV, POTACTE TOV YIUTPO 1
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4, IIBavéic avemBOuNTES EVEpyeLeg

Onwg 6ha ta pappaka, £T61 Kot avtd T0 QAPLOKO UTOPEl Vo TPOKOAEGEL aveMBOUNTES EVEPYELES OV KOt
dev mapovctdlovtal 6e GAOVG TOVG avOpDOITOVC.

e Avo cofapéc avemBounteg evépyeteg elvar ol GoPapés dEPUATIKES AVTIOPAGELS, OTMOS TO GUVOPOUO
Stevens-Johnson (er®dvvo gpubpd 1N 1wdes (LoP) eEGvOMa TOV EEQMADVETOL Kot POVCKAAES) KA/
t0 cuvopopo Lyell (PAdPeg pdévo tov Prevvoyovov 1 PAGPes Tov Prevvoydvou Kat Tov dEppatoc,
GUUTEPIAOUPAVOLEVOD TOV GYNUATIGHOD PLGOADOMV). AVTEG Exouv avapepBel 6 Ypoviky GLGYETION
LLE TN (PNON NG OKETVAOKVGTEIVIC. XTI TEPLEGATEPES amd AVTEG TIS avapepBeiceg TepmTtdoELS, glye
AnoBel tavtdypova TovAdyloTov va emmALOV PApLaKo ov Ba pmopodce eVOEYOUEVMS VO EVTETVEL
TIG TEPLYPAPEITES PAEVVOYOVOIEPUATIKEG EMOPAGELS. LE TEPIMTMOT| EUPAVIOTG AVOLOAIDYV TOV
dépuatoc M Tov PAevvoyovov, Ba tpémel va avalntdrotl apécms 1Tplkny GCLUPOVAN Kot va S1aKOTTETOL
M XPNOM TG AKETVAOKVGTEIVIG.

Emumiéov, pnopet va eppaviotodv ot axdilovbeg avemBounteg evépyetec:

Oy ovyvég avemBOunTeS evépyseieg: pnopet va enmpedoovy £wg 1 ota 100 dropa

o allepyikég avidpdoelg (deppaticd e&ovOnparta kot oidnua (Tpn&po), ayovpa, kvidmon, SVGTvola,
YPNYOPOS KapdloKOs puOudg Kot petmpévn mtieon tov aipatog). Mmopel va gival coPapés.
Enwowovnote pe tov yiatpo cag. [lepumtmoeig mov mepiiapfdvovy oidnie Tov TposmToL, TMV
YEWMDV Kol TNG YAOGGOG pmopel va etvat ameidntcég yia tn {on.

TOVOKEPAAOG

TVPETOG

(QAEYLOVT] TOV E6MTEPIKOV PAEVVOYOVOL TOV GTOUOTOC

OVOS TNV KOLMd

vavtia, EUETOG

ddppota

Kovdovviopa 1 Bountd ota avtid (EpPoée)

YPNYOPOG KapdlokOg yTOmog (Tavkapdio)

HEW®UEVT TTiEoN TOV 0iiploTog (VdTaon)

Xraweg, pnopei va ennpedoovv £og 1 ota 1.000 dtopa

e Jdvomvola

o [poyydonacpog — katd kOplo Adyo o€ acOeveic [le LIEPAVTIOPAGTIKOTITA TOV PPOyy KO
GLGTNLATOG TAPOLGia Bpoyykov doBuatog

e Jdvomeyia: To KOHplo copmToua ival cuVHBOS 0 TOVOG N 1 SLGEOPia GTNV GVE KOTAMOKT YDOP
(Kowd).

IoAd omavieg, pmopel va ennpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa
e owuoppayio



o Capvikd deppatikd eEavOnua, duokorieg oty avorvon katl AtmoBupia (Léoa og Alya AETTA 1] MPEC)
AOY® vepevaiotnciog (coPapn aAiepyikn aviidpoaon CUUTEPIAAUPBAVOLEVOL TOV OVOPVANKTIKOD
60K). Mzopel va givat ometAnTiko yia ) (o).

e vvniia,

e ovvopouo Steven-Johnsons 1 cOvdpopo Lyell: coPapéc depuatikég avtidopaoels (PAapes uovo tov
PAevvoyovov 1 BAEPec Tov PAEVVOYOVOL KOt TOV SEPHATOG, CLUTEPIAULPAVOLEVOD TOV GYNHATIGLOD
QPLGOAIO®V) GE YPOVIKT) CLGYETION UE TN ¥PNON TNG AKETVAOKVGTEIVIG. XE TEPIMTOON EUPAVIONG
OVOUOAL®V TOL dEPUATOC 1] TOL PAevvoyovov, Ba mpémetl va avalnTatol apES®S ITPIKT GLUPOVAN
KoL VoL OLOKOTTETAL 1] YPNON TNG AKETVAOKVOTEIVNC.

Mn yvootég: 1 cuyvotnta dev umopel va ektiunet pe faon ta dabéoipa dedopéva
e 0ldNUO TOV 1IOTOV TOV TPOGAOTOV TPOKOAOVUEVO OO KATUKPATNOT VYPHV

Apxetéc perétec emPefoaincav n Lel®OT TG GLCCOPEVOTG TOV AUOTETOM®Y (GLGGOPEVLOT)
OPIGUEVAOV GLGTATIKAOV TOL ALaTOg) Katd T ypron akeTvAokvoteivig. H khvikn g onpocio dev
glvar akoun caeng.

Ava@opd avemBOunTOV gvepyeL@v

Ed&v mapomnpricete Kamowo avemBountr evEPYEL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO N TOV POPLOKOTOLO GOGC.
Av1d 1oy0et Kot Yo Ka0e Thovn avemBounTn evEPYELN TTOL OEV OVOPEPETOL GTO TTAPOV VAL
oonyldVv ypnons. Mropeite eniong va avagépete avembBounteg evépyeieg anevbeiog otov: :EOvikdg
Opyaviopog @appdxmv

Meooyeiov 284

15562 Xoiapydc, ABnva

TnA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iototonog: http://www.eof.gr

Méom ¢ avoaeopds avemBOUNTOV EVEPYELOV UTopeite va, fondnceTe 6T GLALOYN TEPIOTOTEPMOV
TANPOPOPLOV CYETIKA LE TNV AGPAAELN TOV TOPOVTOS POPUAKOV.

5. g va puidooste To ACC

To pdppako avtd TPENEL Vo PLAACCETOL G PLEPT TTOV OV TO PAETOVV KoL OEV TO GTAVOLV TO TALILA.
Na pn ypnoiponoleite avtd To PApLOKo HETA TNV Nuepounvio ANENG TOL AVOPEPETAL GTO KOVTL KoL
610 cOAnvaplo/pakerioko petd ) «AHEH». H nuepopnvia Anéng etvor n tehevtaio nuépa tov pnva

OV OVOPEPETOL EKEL.

ToAnvapio: PVALCCETE TO COANVAPLO KAAG KAEIGUEVO Y10 VO TPOCTUTEVETOL OTO TNV VYPACI.
Doakeriokot: To péppoko avtd dev anattel Waitepeg cvvOnkeg POAAENC.

Mnyv meTdte EAPUOKA GTO VEPO TG ATOYXETEVONG 1| OTA OKLOKE amoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOL) GOG Y1 TO TTMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKA TTOV OE YPMOLUOTOIELTE To. AVvTd TOL péTpa Bal
BonBioovv otnv mpooctacia Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VGKELOGIAS KOl LOWTES TANPOPOPIES

T wgpréyer To ACC

H épaotikn ovsia givorl 1 aKETVAOKVOTEIV.
Kabe avappdalov diokio mepiéyet 600 Mg axeTvAOKVOTEIVNG.


http://www.eof.gr/

To dAha cvoTatikd sivar KITptkd 0EL avudpo, vatplo avlpakikd 6Ewvo, vatplo avOpakikd dvodpo,
HavVITOAT, AakToln dvodpn, ackopPikd o0&y, VATPLo KUKAOLKO, Gakyopivn vatplovyog, VATpLo
KITp1Ko, Pertiotikd yebong Batdpovpo “B” (mepiéyet Pavidiivn, paitodestpivn, povvitoan (E 421),
yAvkovolaktovn (E 575), copBitoin (E 420), payvioro avBpaxikd (E 504 II), koAlogldég dvodpo
o&eioro moprriov (E 551)).

Eneavion tov ACC kot epLeyopueva TG GVGKELUGIOG
AguKod oTpoyYLAO O10Ki0, LE gyKom) on pio TAELPd, Acia emEaveLa, e Apoua Batdpovpov.

Ta avafpalovta dickia cvokevdlovial 6 cwAnvapilo molvmporvieviov (PP) pe tdpo oo
nolvatfvrévio (PE) mov mepiéyovv Enpavtikd VAMKO (LOpLokd KOGKLVO) 1| GLGKELALOVTOL GE
eaxeriokovg amd PAP/AIU/PE kot tomofetovvtot o€ KovTi.

MeyéOn cvokevaciog:
olnvapta: 10, 20, 30, 60 avappdalovrta diokia
doaxkeriokot: 10, 20, 30, 50, 60 avappalovia diokio

Mmropet va unv koklo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.
Kéroyog Adcrag Kvkhogopiag ko Ilapackevaostiig

Kéroyog Adcrag Kvkhogopiag
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Avotpla

HopoockevaosTic

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

T'eppavia

AvT6 TO QUPUAKEVTIKO TPOioV £yl eykprOei ota Kpdtn Méin Tov Evponaiked Owkovopikov
Xapov (EOX) pe 11 akdérov0es ovopaocieg:

T'eppovio: Acetylcystein HEXAL 600 mg Brausetabletten
Béiyo: Acetylcystein Sandoz 600 mg bruistabletten
Boviyapio: AILl 600 MG E®EPBECIHEHTHU TABJIETKU
EXAGOa: ACC 600 mg avappalovta diokio

TItaiio: Acetilcisteina Hexal AG

Povpavia: ACC 600 mg comprimate effervescente

To mapév ¢vAiro 00N YLOV YprioNg avadepOnke yia TeEAevTAIO QOPA TOV

Xrovysio smkowvoviac otny EAAGSo:
Novartis (Hellas) A.E.B.E./Sandoz division
TnA.: 210 2811 712




