
Package leaflet: Information for the patient 

ACC 200 mg powder for oral solution 
For adults, adolescents and children over the age of 6 years 

 
Acetylcysteine 

 
Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 
important information for you. 

Keep this leaflet. You may need to read it again. 
If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if their signs of illness are the same as yours. 

     If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet. See section 4. 

 

What is in this leaflet 
 

1. What ACC 200mg is and what it is used for 
2. What you need to know before you take ACC 200mg 
3. How to take ACC 200mg 
4. Possible side effects 
5. How to store ACC 200mg 
6. Contents of the pack and other information 

 
1. What ACC 200mg is and what it is used for 

 

ACC contains the active substance acetylcysteine and liquefies viscous mucus in the airways. 
 
ACC 200 mg powder for oral solution is used to loosen mucus and to ease coughing up in cases of 
respiratory diseases with viscous mucus in children from 6 years, adolescents and adults. 

 

2. What you need to know before you take ACC 200mg 
 

Do not take ACC 200mg 
if you are/have 

allergic to acetylcysteine or any of the ingredients of this medicine (listed in section 6) 
children under 6 years of age 

 
Warnings and precautions 
Talk to your doctor or pharmacist before taking ACC if you have 

skin and mucosal changes 
The occurrence of severe skin reactions such as Stevens-Johnson syndrome and Lyell’s syndrome 
has very rarely been reported in connection with the use of acetylcysteine. If skin and mucosal 
changes newly occur, medical advice should be sought without delay and use of acetylcysteine be 
terminated. 
bronchial asthma 
a history of stomach or bowel ulcers or currently have them 
a hypersensitivity to histamine 
Longer-term therapy should be avoided in these patients, since ACC influences the histamine 
metabolism and may lead to symptoms of intolerance (e.g. headache, running nose, itching). 
an inability to cough up mucous 

The dissolution of acetylcysteine formulations together with other medicinal products is not 
recommended. 
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Children 
 

 ACC 200mg is not recommended in children under 6 years (on ACC account of the high content of 
active substance). Other medicines with lower amount of active substance are available for them.  

 
Other medicines and ACC 200mg 

 
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines. 
This particularly applies to: 

 

     Cough-relieving agents 
Combined use of ACC with cough-relieving agents may cause a dangerous congestion of 
secretion due to the reduced cough reflex. Especially careful diagnosis is required for this 
combination treatment. It is imperative that you ask your doctor before using this 
combination. 

     Antibiotics 
Experimental studies show evidence of a weakening effect of antibiotics (tetracyclines, 
aminoglycosides, penicillins) due to acetylcysteine. For safety reasons, antibiotics should be 
taken separately and at an interval of at least 2 hours. This does not apply to medicines with the 
active substances cefixime or loracarbef. These may be taken with acetylcysteine at the same 
time. 
Activated charcoal 
Glycerol trinitrate: a medicine known also as nitroglycerin, used to widen the blood vessels 
Your doctor will monitor you for reduced blood pressure, which could be serious and may be 
indicated by headache. 

 

Laboratory tests 
 
Tell your doctor that you are taking ACC if you require a test for the following; it can affect the 
determination of: 

     salicylates: medicines to treat pain, inflammation or rheumatism 
     ketone bodies in the urine 

Pregnancy and breast-feeding 
 
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask 
your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine. 

 
Since adequate experience concerning the use of acetylcysteine during pregnancy and lactation is not 
available, you should use ACC during pregnancy and lactation only if your attending physician 
considers this absolutely necessary. 

 
 
Driving and using machines 

 

ACC is not known to influence the ability to drive or operate machines. 
 
ACC 200mg contains sucrose, lactose and glucose This medicinal product  
contains 2.7 g sucrose in each sachet. This should be taken into ACC ount in patients with 
diabetes mellitus. 
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor 
before taking this medicine. 

 
 
 

3. How to take ACC 200mg 
 
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor 
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or pharmacist if you are not sure. 
 
The recommended dose, if not otherwise prescribed by the doctor, is: 

 
Age Total daily dose 
Children and adolescents from 6-13 years 1 sachet 2 times daily 
Adults and adolescents aged 14 years and older 1 sachet 2-3 times daily 

 
Treatment of mucoviscidosis in children aged over 6 years 1 sachet 3 times daily 

 
Method of administration 

Dissolve ACC 200mg in a glass of water and take it after meals. 
 

Duration of use 
If your symptoms worsen or do not improve after 4-5 days, you should consult a doctor. 

 
Note 
The possible presence of sulfurous smell is not indicative of product alterations but is a 
characteristic of the active ingredient contained in this preparation. 

 
If you take more ACC 200mg than you should 

 
In the event of an overdose, irritations in the stomach and bowel tract may occur, such as abdominal 
pain, nausea, vomiting, diarrhoea. 

 
No severe side effects or symptoms of intoxication have been observed so far, not even in the case of 
massive overdose. However, if an overdose with ACC is suspected, please inform your doctor. 

 
If you forget to take ACC 200mg 
Do not use a double dose to make up for a forgotten dose. Just use your next dose at the usual time. 

 
If you stop taking ACC 200mg 
Do not stop taking ACC prescribed by your doctor without medical advice as this could reduce the 
success of therapy. 
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist. 
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4. Possible side effects 
 
Like all medicines, ACC can cause side effects, although not everybody gets them. 
The following side effects may occur: 

 
Uncommon side effect, may affect up to 1 in 100 people 

Hpersensitivity reaction indicated by 
- Headache 
- Fever 
- Inflammation of the inner lining of the mouth 
- Ringing or buzzing in the ears 
- ACC elerated heart beat 
- Reduced blood pressure 
- Itching, formation of hives, skin rash 
- Generalised rash 
- Mostly painful severe swelling of deep skin layers, mainly in the face 

Abdominal pain 
Nausea, vomiting 
Diarrhoea 

 
 
Rare, may affect up to 1 in 1,000 people 

Breathlessness 
Bronchospasm - predominantly in patients with hyperreactive bronchial system in the presence 
of bronchial asthma 
Indigestion : the main symptom is usually pain or discomfort in the upper tummy(abdomen). 
 

Very rare, may affect up to 1 in 10,000 people 
• Bleeding 
• Sudden skin rash, breathing difficulties and fainting (within minutes to hours) due to 

hypersensitivity (severe allergic reaction including anaphylactic shock). May be life- 
threatening. 

• Steven-Johnsons Syndrome or Lyell Syndrome: severe skin reactions (mucosal lesions only or 
both mucosal and skin lesions including bubble formation) in temporal association with the use 
of acetylcysteine. If skin or mucous membrane abnormalities develop, medical advice should 
therefore immediately be sought and the use of acetylcysteine discontinued. 

 
 
Not known: frequency cannot be estimated from the available data 

Tissue swelling in the face caused by excess fluid 
Reduced clumping of blood platelets 
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5. How to store ACC 200mg 
 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 

 
Do  not  use  this  medicine  after  the  expiry date  which is stated on the sachet and the carton after 
``EXP``. The expiry date refers to the last day of that month. 

 

ACC  200 mg powder for oral solution: Do not store above 30°C 
 
The reconstituted solution should be used immediately after dissolving. 

 

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment. 

 
 
6. Contents of the pack and other information 

 

What ACC  200mg contains 
 
The  active  substance  is  acetylcysteine.  
Each sachet contains 200 mg of acetylcysteine. 

The other ingredients are sucrose, ascorbic acid (E 300), sACC harin, orange flavour (contains 
lactose and glucose). 

 
 

What ACC  200mg looks like and contents of the pack 

Homogeneous, white powder, free from agglomerations of particles with a smell of orange. 
 
The powder for oral solution is packed in polyethylene-aluminium-paper sachets and inserted in a 
carton. Sachets containing 3 g of powder. 

Pack size: 
20 sachets 

 
Not all pack sizes may be marketed. 

 
Marketing Authorisation Holder 
HEXAL AG, 
Industriestrasse 25, 
HOLZKIRCHEN, 
Germany 

 
  Manufacturer  

 
SALUTAS 
PHARMA GMBH, 
BARLEBEN, DE 
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This leaflet was last revised in April 2021 

 
 

- To report any side effect(s) 
• Saudi Arabia 

 
 

 

 
• Other GCC states 

 

 
This patient information leaflet is approved by the Saudi Food and Drug Authority. 
 

The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC) 
 
o SFDA Call Center: 19999 
o E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa 
o Website ade.sfda.gov.sa 

 

Patient Safety Department Novartis Consulting AG - Saudi Arabia: 
o Toll Free Number: 8001240078 
o Phone: +966112658100 
o Fax: +966112658107 
o Email: adverse.events@novartis.com 

 

- Please contact the relevant competent authority. 

This is a Medicament 
- Medicament is a product which affects your health and its 

consumption contrary to instructions is dangerous for you. 
- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the 

instructions of the pharmacist who sold the medicament. 
- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their 

benefits and risks. 
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you. 
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 
- Keep all medicaments out of reach of children. 

 
Council of Arab Health Ministers 

Union of Arab Pharmacists 
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مة الطبیة مید للترج -بواسطة شركة فارما  ۲۰۲۰یونیو  ۲۳حررت في  للنص المصدر، دقیقة للوثیقة الإنجلیزیة تعد ھذه الوثیقة العربیة للنص الھدف ترجمة
 eg.com-orders@pharmamed: ، برید إلكتروني.ع.م.المعتمدة، ج

 جمیع الحقوق محفوظة.

 
 معلومات للمریض: نشرة العبوة

 
 مجم مسحوق لإعداد محلول فموي ۲۰۰أیھ سي سي 

 أعوام ٦للبالغین والمراھقین والأطفال الذین تزید أعمارھم عن 
 
 

 أسیتیل سیستین

�ة بالنِّ  س�بة یرُجى قراءة ھذه النَّشرة كاملةً بعنایة قبل أن تبدأ في تناول ھ�ذا ال�دَّواء؛ لأنھ�ا تحت�وي عل�ى معلوم�ات ھامَّ
 .لك
 احتفظ بھذه النَّشرة؛ فقد تحتاج إلى قراءتھا مرة أخرى. 
 إذا كان لدیك أيُّ أسئلة إضافیة، فاستشر طبیبك أو الصیدلي الخاص بك. 
  تم وصف ھذا الدواء لك وحدك، لا تعطھ لآخرین؛ فقد یضر بھ�م، حت�ى إذا ك�انوا یعُ�انون م�ن نف�س علام�ات

 .المرض التي تعاني أنت منھا
 ویشمل ذلك أیة آثار جانبیة .  لدیك أیة آثار جانبیة، فتحدث إلى الطبیب أو الصیدلي الخاص بك إذا ظھرت

 .٤: انظر قسم. مُحتمَلة، غیر المُدرجة في ھذه النَّشرة
 
 

 ما ھى محتویات ھذه النَّشرة؟
 

 وفیمَ یسُتخدم؟ مجم؟ ۲۰۰أیھ سي سي ما ھو عقار  .۱
 مجم ۲۰۰سي سي  أیھما تحتاج إلى معرفتھ قبل تناوُل عقار  .۲
 مجم ۲۰۰أیھ سي سي كیفیة تناوُل عقار  .۳
 الآثار الجانبیة المُحتمَلة .٤
 ؟مجم ۲۰۰أیھ سي سي كیفیة تخزین عقار  .٥
 .محتویات العبوة ومعلومات أخرى .٦

 
 ؟ وفیمَ یسُتخدم؟مجم ۲۰۰أیھ سي سي ما ھو عقار  .۱

 
 .إذابة المخاط اللزج في المسالك الھوائیة على المادة الفعَّالة أسیتیل سیستین ویعمل على أیھ سي سيیحتوي عقار 

 
وتس��ھیل الس��عال ف��ي ح��الات أم��راض الجھ��از التَّنفس��ي  لتخفی��ف المخ��اطمج��م  ۲۰۰یسُ��تخدم عق��ار أی��ھ س��ي س��ي 

 .أعوام، المراھقین والبالغین ٦المصحوبة بالمخاط اللزج الناجم عن البرد في الأطفال الذین تزید أعمارھم عن 
 

 مجم؟ ۲۰۰أیھ سي سي قبل تناوُل عقار ما تحتاج إلى معرفتھ  .۲
 

 :في الحالات الآتیة مجم ۲۰۰عقار أیھ سي سي لا تتناوُل 
 كان لدیك/إذا كنت تعاني من

 ٦المُدرجة بقسم (تجاه أسیتیل سیستین أو تجاه أيٍّ من المكونات الأخرى بھذا الدَّواء  حساسیة.( 
  أعوام ٦الأطفال الذین تقل أعمارھم عن 

 
 یاطاتتحذیرات واحت

 :إذا كنت تعاني من الآتي أیھ سي سيتحدَّث إلى طبیبك أو الصیدلي الخاص بك قبل تناوُل عقار 
 تغیُّرات بالجلد والأغشیة المخاطیة 

ن��ادرًا م��ا ت��م الإب��لاغ ع��ن ح��دوث تف��اعلات جلدی��ة ش��دیدة مث��ل متلازم��ة س��تیفنز جونس��ون ومتلازم��ة لای��ل وت��رتبط 
تغیُّرات حدیثة بالجل�د والأغش�یة المخاطی�ة، فیج�ب طل�ب المش�ورة الطبی�ة دون إذا حدثت . باستخدام أسیتیل سیستین
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 .تأخیر ویجب إنھاء استخدام أسیتیل سیستین
 الربو الشُّعبَي 
  أو كنت مُصابًا بھا حالی�ا بقرحة المعدة أو الأمعاءإذا كان لدیك تاریخ من الإصابة 
 فرط حساسیة تجاه الھیستامین 

ی��ؤثر عل��ى اس��تقلاب  أی��ھ س��ي س��يلمرض��ى للع��لاج لم��دة طویل��ة، نظ��رًا لأن عق��ار ینبغ��ي تجن��ب خض��وع أولئ��ك ا
ل   ).على سبیل المثال الصداع، سیلان الأنف، الحكة(الھیستامین وقد یتسبب في الإصابة بأعراض عَدمَ التَّحَمُّ

  إخراج المخاط(العجز عن التنَخَّع( 
 

 یة أخرىلا یوصى بإذابة تركیبات أسیتیل سیستین مع منتجات دوائ
 

 الأطفال
 

بس�بب وج�ود كمی�ة كبی�رة م�ن ( أع�وام  ٦مج�م ف�ي الأطف�ال دون س�ن  ۲۰۰لا یوصى باستخدام عقار أیھ س�ي س�ي   
 .تتوافر لھم أدویة أخرى تحتوي على كمیة أقل من المادة الفعَّالة). المادة الفعالة في عقار أیھ سي سي

 
 مجم  ۲۰۰عقار أیھ سي سي  تناوُل أدویة أخرى مع 

 
ینطب�ق ذل�ك . یرُجى إبلاغ طبیبك أو الصیدلي الخاص بك إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أیَّة أدویة أخ�رى

 :بشكل خاص على ما یلي
 

 أدویة تخفیف السعال 
قد یتسبب استخدام عقار أیھ سي سي بمصاحبة أدوی�ة تخفی�ف الس�عال ف�ي اِحْتبِ�اس الإف�رازات بش�كل خطی�ر 

. یكون التشخیص الدقیق مطلوبًا بشكل خاص لھذا العلاج المركب. اض معدل السَّعالِ الاِنْعِكَاسِيِّ نظرًا لانخف
 .من الضروري طلب مشورة طبیبك قبل استخدام ھذا المركب

 المضادات الحیویة 
التتراس����یكلینات، (تظُھ����ر الدراس����ات التجریبی����ة دل����یلاً عل����ى وج����ود ت����أثیر مُض����عِف للمض����ادات الحیوی����ة 

لأسباب تتعلق بالأمان، یج�ب تن�اول المض�ادات الحیوی�ة . بسبب أسیتیل سیستین) وجْلیكُوزیدات، البنسیلینالأمینُ 
لا ینطب�ق ھ�ذا عل�ى الأدوی�ة الت�ي تحت�وي عل�ى الم�واد . بشكل منفصل وعلى فترات زمنیة لا تق�ل ع�ن س�اعتین

 .لوقت نفسھقد یتم تناولھا مع أسیتیل سیستین في ا. الفعالة سیفیكزیم أو لوراكاربیف
 الفحم المُنشَّط 
 سیقوم . دواء یعُرف أیضًا باسم النتروجلیسرین، یسُتخدم لتوسیع الأوعیة الدمویة: ثلاثي نترات الجلیسیریل

 .طبیبك بمراقبتك تحسُبًا لانخفاض ضغط الدَّم الذي قد یكون خطیرًا وقد یكون الصداع علامة تنم عنھ
 

 الاختبارات المعملیة
 

 :تتناول عقار أیھ سي سي إذا كنت قد طُلب منك إجراء اختبار للآتي، فقد یؤثر على تحدید الآتيأخبر طبیبك أنك 
 أدویة تسُتخدم لعلاج الألم، الالتھاب أو الروماتیزم: السالیسیلات. 
 أجسام كیتونیة في البول 

 
 الحمل والرضاعة الطبیعیة

 
ملاً أو تخططین لذلك، فاستشیري طبیبك أو الصیدلي الخاص إذا كنتِ حاملاً أو مرضعًا، أو تعتقدین أنكِ قد تكونین حا

 .بك قبل تناوُل ھذا الدَّواء
 

نظرًا لأنھ لم یتم إجراء ما یكفي من التجارب حول استخدام أسیتیل سیستین أثناء الحمل وممارسة الرضاعة الطبیعیَّة، 
ة الطبیعیَّ�ة إلا إذا اعتب�ره طبیب�كِ المع�الج أثن�اء الحم�ل وممارس�ة الرض�اع أیھ سي سيینبغي علیكِ عدم استخدام عقار 

 .ضروري للغایة
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 القیادة واستخدام الآلات

 .یؤثر في القدرة على القیادة أو تشغیل الآلات أیھ سي سيمن غیر المعروف أن عقار 
 

م�ن  %۲٫۷یحت�وي ھ�ذا المن�تج الطب�ي عل�ى  . مجم على س�كروز، لاكت�وز وجلوك�وز ۲۰۰یحتوي أیھ سي سي 
 .، أي یجب مراعاة ذلك في المرضى الذین یعانون من مرض السكري)كحول(انول حجمھ إیث

 .إذا كان طبیبك قد أخبرك بأنك لا تتحمل بعض أنواع السكریات، فاتصل بطبیبك قبل تناول ھذا الدَّواء
 
 

 مجم ۲۰۰أیھ سي سي كیفیة تناوُل عقار  .۳
 

راجع طبیبك أو الصیدلي الخ�اص ب�ك إذا . صیدلي الخاص بكتناول دائمًا ھذا الدَّواء بالضبط كما أخبرك طبیبك أو ال
 .لم تكن متأكداً من كیفیة الاستخدام

 
 :ما لم یوص بخلاف ذلك من قبل الطبیب، تكون الجرعة المُوصى بھا كالآتي

 
 الجرعة الیومیة الإجمالیة العمر

 كیس واحد مرتین یومی�ا عامًا ۱۳ - ٦الأطفال والمراھقون من سن 
 مرات یومی�ا) ۳(ثلاث  -كیس واحد مرتین عامًا فأكبر ۱٤ن والمراھقون الذین تبلغ اعمارھم البالغو

 
جُ المُخَاطِ   مرات یومی�ا) ۳(كیس واحد ثلاث  .أعوام فأكثر ٦في الأطفال بعمر  علاج تلَزَُّ

 
 طریقة التَّناول

 
 .وتناولھ بعد الوجبات مجم في كوب من الماء ۲۰۰یجب إذابة عقار أیھ سي سي 

 
 مدة الاستخدام

 .أیام، یجب علیك استشارة الطبیب ٥-٤إذا تفاقمت الأعراض لدیك أو لم تتحسن بعد 
 

 ملحوظة
الوج��ود المحتم��ل للرائح��ة الكبریتی��ة لا یش��یر إل��ى تغی��رات المن��تج ولكن��ھ س��مة ممی��زة للم��ادة الفعال��ة الموج��ودة ف��ي ھ��ذا 

 .المستحضر
 

 مجم ۲۰۰مما ینبغي من عقار أیھ سي سي  إذا تناولت كمیة أكبر
، مث�ل أل�م ب�البطن، غثی�ان، ق�يء، )الجھ�از الھض�مي(في حالة الجرعة الزائدة، قد تحدث حالات ھیاج بالمعدة والأمع�اء 

 .إسھال
 

م�ع . لم تتم ملاحظة أیة آثار جانبیة شدیدة أو أعراض تسمم حتى الآن، ولا حت�ى ف�ي حال�ة الجرع�ة الزائ�دة بش�كل كبی�ر
 .لك، إذا تم الاشتباه في تناوُل جرعة زائدة من عقار أیھ سي سي، یرُجى إبلاغ طبیبكذ

 
 مجم ۲۰۰إذا أغفلت تناوُل عقار أیھ سي سي 

 .قم باستخدام الجرعة التَّالیة في الوقت المحدد. لا تستخدم جرعة مضاعفة لتعویض جرعة نسیتھا
 

 مجم ۲۰۰إذا توقفت عن تناول عقار أیھ سي سي 
 .الذي یصفھ لك الطبیب دون استشارة طبیة لأن ذلك قد یقلل من نجاح العلاج أیھ سي سي عقارتناول وقف عن لا تت

 .إذا كانت لدیك أیة أسئلة إضافیة حول استخدام ھذا الدَّواء، فاستشر طبیبك أو الصیدلي الخاص بك
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 الآثار الجانبیة المُحتملة .٤
 .سي سي آثارًا جانبیة، على الرغم من عدم حدوثھا لدى الجمیع مثلھ مثل كافة الأدویة، قد یسُبب عقار أیھ

 :قد تحدثُ الآثار الجانبیة التَّالیة
 

 .شخص ۱۰۰آثار جانبیة غیر شائعة، قد تؤثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل 
 تفاعلات فرط الحساسیة المُشار إلیھا 

 صداع -
 حمّى -
 التھاب البطانة الداخلیة للفم -
 بالأذنینرنین أو طنین  -
 تسارع ضربات القلب -
 انخفاض ضغط الدَّم -
 .الحكة، تكون الشرى، الطفح الجلدي -
 طفح جلدي متعمم -
 تورم شدید في الغالب في طبقات الجلد العمیقة، خاصة في الوجھ -
 ألم بالبطن -
 غثیان، قيء -
 إسِْھال -

 شخص ۱۰۰۰قد تؤثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل نادرة، 
 عُسْر التَّنفَُّس 
  في الغالب في المرضى الذین لدیھم فرط تفاعلي بالنظام القصبي في وجود الربو الشُّعبَي -تشنج قصبي 
 عادةً ما تشمل الأعراض الرئیسیة ألمًا أو شعورًا غیر مریح بالجزء العلوي من البطن: عسر الھضم. 

 
ا،  شخص ۱۰۰۰۰قد تؤُثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل  نادرة جد�

 فنزی •
بس�بب ف�رط ) في غض�ون دق�ائق إل�ى س�اعات(طفح جلدي مفاجئ وصعوبات في التنفس وإغماء  •

 .قد تكون مھددة للحیاة). تفاعل حساسیة شدید بما في ذلك صدمة تأقیة(الحساسیة 
إص�ابات بالأغش�یة المخاطی�ة فق��ط أو (تف��اعلات جلدی�ة ش�دیدة : متلازم�ة س�تیفنز جونس�ون أو متلازم�ة لای�ل •

ن الفقاع�اتإصابات بالأغش مؤقت�ة تص�احب اس�تخدام أس�یتیل ) یة المخاطیة وإصابات جلدیة بما في ذلك تك�وُّ
في حالة حدوث تشوھات في الجلد أو الأغشیة المخاطی�ة، یج�ب طل�ب المش�ورة الطبی�ة ل�ذلك عل�ى . سیستین

 .الفور وإیقاف استخدام أسیتیل سیستین
 

 .لبیانات المتاحةلا یمكن تقدیر معدل تكرارھا من واقع ا: غیر معروفة
 تَّورم الأنسجة بالوجھ الناجم عن زیادة السوائل. 
 انخفاض تكتل الصفائح الدَّمویة. 

 
 

 مجم؟ ۲۰۰أیھ سي سي كیفیة تخزین عقار  .٥
 

 .یحُفظ ھذا الدَّواء بعیداً عن رؤیة ومُتناوَل الأطفال
 

 ".EXP"یس والعبوة الكرتونیة بعد كلمة یحُظر استخدام ھذا الدَّواء بعد انتھاء تاریخ الصلاحیة المُدون على الك
 .یشُیر تاریخ انتھاء الصَّلاحیة إلى الیوم الأخیر من ذلك الشھر 

 
ف�ي درج�ة ح�رارة  ظلا یحف�: مسحوق لإعداد محلول فمويمجم  ۲۰۰أیھ سي سي عقار 

 .درجة مئویة ۳۰تتعدى 
 

 .یجب استخدام المحلول الذي تم تحضیره فورًا بعد الإذابة
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استش�ر الص�یدلي الخ�اص ب�ك ع�ن . أو مع المخلفات المنزلیةمن الأدویة عن طریق إلقائھا في میاه الصَّرف لا تتخلص 

 .ستساعد ھذه الإجراءات في الحفاظ على البیئة. كیفیة التَّخلص من الأدویة التي لم تعَد تستخدمھا
 
 

 محتویات العبوة ومعلومات أخرى .٦
 

 ؟مجم ۲۰۰أیھ سي سي  ما ھي محتویات عقار
 

 .المادة الفعالة ھي أسیتیل سیستین
مج���م أس���یتیل  ۲۰۰یحت���وي الك���یس الواح���د عل���ى 

 . سیستین
 

تحت�وي عل�ى اللاكت�وز (، س�كرین، نكھ�ة البرتق�ال )E 300(المكونات الأخ�رى ھ�ي الس�كروز، حم�ض الأس�كوربیك 
 ).والجلوكوز

 
 

 ومحتویات العبوة مجم ۲۰۰أیھ سي سي ما ھو شكل عقار 
 

 .، خالٍ من تجمعات الجزیئات برائحة البرتقالمسحوق أبیض متجانس
 

. الب�ولي إیثیل�ین ومعب�أة ف�ي عب�وة م�ن الكرت�ون /الألومنی�وم /مسحوق لإعداد محلول فموي معبأة في أكیاس م�ن ال�ورق
 .جم ۳أنبوب بحجم 

 
 :حجم العبوة

 كیس ۲۰
 

 .قد لا یتم تسویق جمیع أحجام العبوات
 

 مالك حق التَّسویق 
 ھیكسال إیھ جي،
 ،۲٥إندستریستراسي 

 ھولزكیرشن
 ألمانیا

 
 

 جھة التَّصنیع
 سالوتس فارما جي ام بي اتش, بارلیبین, ألمانیا

 
 ۲۰۲۱ابریل تمت آخر مراجعة لھذه النَّشرة في 

 
 

 ):آثار جانبیة(للإبلاغ عن أيِّ أثر جانبي  -
 المملكة العربیة السعودیة •
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 الأخرىدول مجلس التَّعاون الخلیجي  •
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 .تم اعتماد نشرة معلومات المریض ھذه من قبل الھیئة السعودیة العامة للغذاء والدَّواء
 

 المركز الوطني للتَّیقظ والسَّلامة الدَّوائیة  
o ۱۹۹۹۹: رقم الھاتف المجاني 
o البرید الإلكتروني :npc.drug@sfda.gov.sa 
o الإنترنت أو عبر :https://ade.sfda.gov.sa 

 

 . ھیئة المختصة ذات الصلةالرجاء الاتصال بال -
 
 

 :المملكة العربیة السعودیة -شركة نوفارتس كونسلتینج إیھ جي  -قسم سلامة المرضى 
o ۸۰۰۱۲٤۰۰۷۸: رقم الھاتف المجاني 
o ۹٦٦۱۱۲٦٥۸۱۰۰: الھاتف+ 
o ۹٦٦۱۱۲٦٥۸۱۰۷: الفاكس+ 
o البرید الإلكتروني :adverse.events@novartis.com 

 

 ھذا مُنتجَ دوائي
 . الدَّواء منتج یؤُثر على صحتك وتناولھ على نحو مخالف للتَّعلیمات یعرضك للخطر -
 . اتبع الوصفة الطبیب بدقة وطریقة الاستخدام وتعلیمات الصیدلي الذي باعك الدَّواء -
 .الطبیب والصیدلي ھما خبیران في الأدویة وفوائدھا ومخاطرھا -
 . لا توقف من تلقاء نفسك فترة العلاج التي تم وصفھا لك -
 . لا تكرر نفس الوصفة الطبیة دون استشارة طبیبك -
 . احفظ جمیع الأدویة بعیداً عن مُتناوَل الأطفال -

 
 مجلس وزراء الصحة العرب 

 اتحاد الصیادلة العرب 
 
 
 

sa-leaflet  Pg. 6


	Package leaflet: Information for the patient
	Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.
	What is in this leaflet
	1. What ACC 200mg is and what it is used for
	2. What you need to know before you take ACC 200mg
	children under 6 years of age
	skin and mucosal changes
	bronchial asthma
	an inability to cough up mucous
	Children
	Other medicines and ACC 200mg
	Cough-relieving agents
	Activated charcoal
	Laboratory tests
	Pregnancy and breast-feeding
	Driving and using machines
	3. How to take ACC 200mg
	Method of administration
	Duration of use
	Note
	If you take more ACC 200mg than you should
	If you forget to take ACC 200mg
	If you stop taking ACC 200mg
	4. Possible side effects
	5. How to store ACC 200mg
	6. Contents of the pack and other information
	What ACC  200mg looks like and contents of the pack
	Marketing Authorisation Holder
	This leaflet was last revised in April 2021
	sa-leaflet_AR.pdf
	نشرة العبوة: معلومات للمريض
	يُرجى قراءة هذه النَّشرة كاملةً بعناية قبل أن تبدأ في تناول هذا الدَّواء؛ لأنها تحتوي على معلومات هامَّة بالنِّسبة لك.
	ما هى محتويات هذه النَّشرة؟
	1. ما هو عقار أيه سي سي 200 مجم؟ وفيمَ يُستخدم؟
	2. ما تحتاج إلى معرفته قبل تناوُل عقار أيه سي سي 200 مجم؟
	 الأطفال الذين تقل أعمارهم عن 6 أعوام
	 تغيُّرات بالجلد والأغشية المخاطية
	 الربو الشُّعَبي
	 فرط حساسية تجاه الهيستامين
	 العجز عن التَنَخّع (إخراج المخاط)
	الأطفال
	تناوُل أدوية أخرى مع عقار أيه سي سي  200 مجم
	 أدوية تخفيف السعال
	 المضادات الحيوية
	 الفحم المُنشَّط
	الاختبارات المعملية
	الحمل والرضاعة الطبيعية
	القيادة واستخدام الآلات
	3. كيفية تناوُل عقار أيه سي سي 200 مجم
	طريقة التَّناول
	مدة الاستخدام
	ملحوظة
	إذا تناولت كمية أكبر مما ينبغي من عقار أيه سي سي 200 مجم
	إذا أغفلت تناوُل عقار أيه سي سي 200 مجم
	إذا توقفت عن تناول عقار أيه سي سي 200 مجم
	4. الآثار الجانبية المُحتملة
	5. كيفية تخزين عقار أيه سي سي 200 مجم؟
	6. محتويات العبوة ومعلومات أخرى
	ما هو شكل عقار أيه سي سي 200 مجم ومحتويات العبوة
	مالك حق التَّسويق
	تمت آخر مراجعة لهذه النَّشرة في ابريل 2021


