Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Acimethin® 500 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ber 12 Jahre
Wirkstoff: Methionin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Acimethin jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie |hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Acimethin® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Acimethin® beachten?
Wie ist Acimethin® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Acimethin® aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST ACIMETHIN® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Acimethin ist ein physiologisches Urologikum.

= oukhwne

Acimethin® wird angewendet

als harnansauernde Substanz
mit bakteriostatischer Wirkung bei Harnwegsinfektionen, auch zur Vorbeugung bei Pati-
enten mit neurogenen Blasenfunktionsstérungen
zur Optimierung der Wirkung von Antibiotika mit Wirkungsoptimum im sauren Urin (pH 4-6):
z. B. Ampicillin, Carbenicillin, Sulfonamide, Nalidixinsdure, Nitrofurantoin
zur Vermeidung der Steinneubildung bei Phosphatsteinen (Struvit, Karbonatapatit, Brushit).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ACIMETHIN® BEACHTEN?
Acimethin® darf nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Methionin oder einen der sonstigen Bestand-

teile von Acimethin sind

bei Homocysteinurie (angeborene Stoffwechselerkrankung)

bei Harnsaure- und Zystinsteinleiden (Stoffwechselprodukte)

bei Niereninsuffizienz (Einschrankung der Nierenfunktion)

bei Oxalose (vermehrte Ablagerung von Calciumoxalatkristallen in Nierengeweben und/oder

anderen Organen)

bei Methionin-Adenosyltransferase-Mangel (Stoffwechselerkrankung)

bei metabolischer (z. B. renal-tubuléare) Azidose (Blutansauerung)

- bei Sauglingen.

mmm \Vegen der Gefahr der Synthese neurotoxischer Merkaptane im bakteriellen Stoffwechsel
= sollten Patienten mit Leberfunktionsstérung oder hepatogener Enzephalopathie (durch eine
== Lcbererkrankung verursachte Hirnverédnderung) kein Methionin einnehmen.

—— Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

= Bei einem Mangel an Folsaure, Vitamin B, B, und/oder B, , kann es unter der Behandlung mit
B Methionin zu einer Erhdhung des Homocysteinspiegels kommen. Ein vermehrtes Auftreten von
Homocystein im Blut kann als unabhangiger Risikofaktor flr die zur ,,Verkalkung" fiihrenden
Wandveranderungen der BlutgefédBe angesehen werden. Bei einer Langzeitanwendung von
Acimethin ist daher auf eine ausreichende Versorgung mit Folsaure und B-Vitaminen durch
die Ernahrung zu achten. Gegebenenfalls sollte eine ergdnzende Einnahme erfolgen.
Unter einer hypothyreoten Stoffwechsellage (Unterfunktion der Schilddriise) kann der Homo-
cysteinplasmaspiegel erhdht sein. Deshalb ist vor einer Behandlung mit Methionin die Schild-
drisenfunktion zu Gberprifen.
Unter Methioninbelastung kann es zu einer erhdhten Calciumausscheidung im Urin (Hyper-
calcurie) kommen. Bei Langzeitbehandlung mit Acimethin ist deshalb auf eine regelméaBige
Kontrolle des Mineralhaushalts zu achten.
Bei Azidose-gefahrdeten Patienten sollte die langfristige Behandlung mit Acimethin unter
regelmaBiger Kontrolle des Saure-Basen-Haushaltes im Blut erfolgen.

Bei Einnahme von Acimethin® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Wirkstoffen (z. B. Ampicillin, Carbenicillin, Sulfonamide, Nitro-
furantoin und Nalidixinsaure), die durch die Ansduerung des Harns in der Niere verstarkt
rickresorbiert werden, kann es Uber eine Verlangerung der Plasma-Halbwertszeit zu einer
Wirkungsverstarkung kommen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Levodopa und Methionin kann zu einer Verschlechte-
rung der Wirksamkeit von Levodopa bei Patienten mit Morbus Parkinson fiihren. Eine erhdhte
Dosierung von Methionin sollte bei diesen Patienten vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Methionin wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor. Schwangere und Stillende sollten Acimethin nur nach einer sorg-
faltigen Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den Arzt einnehmen.

3. WIE IST ACIMETHIN® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Acimethin immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei |hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Im Allgemeinen genligen 3-mal taglich 1-2 Filmtabletten. Um eine schnelle Harnansauerung
zu erreichen, ist es sinnvoll, die Therapie mit 3-mal téglich 2 Filmtabletten zu beginnen.
In besonderen Féallen und auf arztliche Anordnung kénnen von nicht Azidose-gefahrdeten
Patienten héhere Dosen eingenommen werden.

Therapeutisch angestrebt wird ein pH-Wert des Urins kleiner pH 6. Dabei muss berlick-
sichtigt werden, dass die Wirkung von Acimethin auch erst nach 5-6 Tagen eintreten kann.
Die Filmtabletten werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit vor den Mahlzeiten eingenommen.
Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und richtet sich ausschlieBlich nach der
therapeutischen Notwendigkeit.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Acimethin zu stark oder zu schwach ist.

Kinder
Zur Anwendung von Acimethin bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Acimethin sollte deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Acimethin® eingenommen haben, als Sie sollten

Methionin, der Wirkstoff von Acimethin, gehért zu den Aminosauren, die der menschliche
Organismus nicht selbst bilden kann, aber die er zum EiweiBaufbau benétigt. In vielen
Nahrungsmitteln ist Methionin natirlicherweise enthalten.

Intoxikationen (Uberdosierungserscheinungen) sind bisher nicht aufgetreten.

Wenn Sie die Einnahme von Acimethin® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Acimethin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
o r€tEN Miissen.
mmmm Bei Azidose-gefahrdeten Patienten sind Verschiebungen des Blut-pH-Wertes in den sauren
s Bereich moglich.
— Die Einnahme von Acimethin kann zu Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall, Schl&frigkeit und Reiz-

= Darkeit flihren.

B Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.



5. WIE IST ACIMETHIN® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und auf der Faltschachtel auBen
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Acimethin® enthalt

Der Wirkstoff ist: Methionin 500 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K 30, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Crospovidon, Siliciumdioxid, hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstérke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Macrogol (6000), Talkum, basisches Butylme-
thacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Titandioxid (E 171), Eisen(ll1)-oxid (E 172), Hypromellose.

Wie Acimethin® aussieht und Inhalt der Packung

Acimethin sind runde, gewdlbte Filmtabletten von mattroter bis grauroter Farbe mit weiBem
Tablettenkern.
Acimethin ist in Packungen zu 25, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2015.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig.

Hinweis

Der vom Wirkstoff Methionin herriihrende, charakteristische Geruch und Geschmack von
Acimethin® 500 mg Filmtabletten kann von manchen Patienten als unangenehm empfunden
werden. Bei diesem Geruch und Geschmack handelt es sich jedoch um eine jeweils subs-
tanzspezifische Eigenschaft, die nicht nur Methionin, sondern auch vielen anderen schwefel-
haltigen organischen Verbindungen zu Eigen ist und somit keinen Qualitatsmangel darstellt.

Versionscode: Z06

ratiopharm

528833-1
H254613.02-206





