Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

. SC)
Acimethin
500 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Methionin
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern iiber 12 Jahren

M Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhilitlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Acimethin® jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Acimethin® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Acimethin®
beachten?

Wie ist Acimethin® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Acimethin® aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WAS IST ACIMETHIN® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Acimethin” ist ein physiologisches Urologikum.
Acimethin® wird angewendet

1. mit bakteriostatischer Wirkung bei Harnwegsinfektionen,
auch zur Vorbeugung bei Patienten mit neurogenen
Blasenfunktionsstérungen;

2. zur Optimierung der Wirkung von Antibiotika mit
Wirkungsoptimum im sauren Urin (pH 4 - 6} z.B.
Ampicillin, Carbenicillin, Sulfonamiden, Nalidixinsaure,
Nitrofurantoin;

3. zur Vermeidung der Steinneubildung bei Phosphatsteinen
(Struvit, Karbonatapatit, Brushit).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
ACIMETHIN® BEACHTEN?

Acimethin® darf nicht eingenommen werden bei

- Homocysteinurie (angeborene Stoffwechselerkrankung),

- beiHarnsdure- und Zystinsteinleiden (Stoffwechselprodukte),

- bei Niereninsuffizienz (Einschrankung der Nierenfunktion),

- bei Oxalose {vermehrte Ablagerung von Calciumoxalat-
kristallen in Nierengeweben und/oder anderen Organen),

- Methionin-Adenosyltransferase-Mangel (Stoffwechsel-
erkrankung),

- metabolischer (z.B. renal-tubularer) Azidose (Blut-
ansduerung),

- Sauglingen.

Wegen der Gefahr der Synthese neurotoxischer Merkaptane
im bakteriellen Stoffwechsel sollten Patienten mit
Leberfunktionsstérung oder hepatogener Enzephalopathie
(durch eine Lebererkrankung verursachte Hirnverdnderung)
kein Methionin einnehmen.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Bei einem Mangel an Fols&ure, Vitamin B,, Bg und/oder By,
kann es unter der Behandlung mit Methionin zu einer
Erhohung des Homocysteinspiegels kommen. Ein vermehrtes
Auftreten von Homocystein im Blut kann als unabhéngiger
Risikofaktor far die zur ,Verkalkung® fUhrenden
Wandverénderungen der BlutgefaBe angesehen werden. Bei
einer Langzeitanwendung von Acimethin™ ist daher auf eine
ausreichende Versorgung mit Folséure und B-Vitaminen
durch die Ernahrung zu achten. Gegebenenfalls sollte eine
ergdnzende Einnahme erfolgen.

Unter einer hypothyreoten Stoffwechsellage (Unterfunktion
der Schilddriise) kann der Homocysteinplasmaspiegel
erhéht sein. Deshalb ist vor einer Behandlung mit Methionin
die Schilddriisenfunktion zu Uberpriifen.

Unter Methioninbelastung kann es zu einer erhohten
Calciumausscheidung im Urin (Hypercaiciurie) kommen. Bei
Langzeitbehandlung mit Acimethin® ist deshalb auf eine
regelméBige Kontrolle des Mineralhaushalts zu achten.

Bei Azidose-gefdhrdeten Patienten sollite 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 eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Wirkstoffen (z.B. Ampicillinen,
Carbenicillinen,  Sulfonamiden, Nitrofurantoin  und
Nalidixinsaure), die durch die Ansduerung des Harns in der
Niere verstarkt rlckresorbiert werden, kann es (ber eine
Vertangerung der Plasma-Halbwertszeit zu  einer
Wirkungsverstéarkung kommen.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.
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Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von
Methionin wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Schwangere und Stillende soliten Acimethin™ nur nach einer
sorgféltigen Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt ein-
nehmen,

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 tibliche Dosis:

tm Allgemeinen genligen 3mal taglich 1 - 2 Filmtabletten.
Um eine schnelle Harnans8uerung zu erreichen, ist es sinnvoll,
die Therapie mit 3mal taglich 2 Filmtabletten zu beginnen.

in besonderen Fallen und auf adrztiiche Anordnung kénnen
von nicht Azidose-gefahrdeten Patienten hohere Dosen ein-
genommen werden.

Therapeutisch angestrebt wird ein pH-Wert des Urins kleiner
pH 6. Dabei muss berlcksichtigt werden, dass die Wirkung
von Acimethin® auch erst nach 5 - 6 Tagen eintreten kann.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit
vor den Mahizeiten eingenommen.

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und richtet
sich ausschlielich 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® solite des-
halb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

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

Methionin, der Wirkstoff von Acimethin”, gehdrt zu den
Aminosduren, die der menschliche Organismus nicht selbst
bilden kann, aber die er zum EiweiBaufbau bendtigt. In vielen
Nahrungsmitteln ist Methionin natiirlicherweise enthaiten.

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 lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Acimethin® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei Azidose-gefahrdeten Patienten sind Verschiebungen
des Blut-pH-Wertes in den sauren Bereich méglich.

Die Einnahme von Acimethin' kann zu Erbrechen, Ubelkeit,
Durchfall, Schiafrigkeit und Reizbarkeit fuhren.

informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ACIMETHIN® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel flr Kinder unzugdnglich aufbewanren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf den Blistern und
auf der Faltschachtel auBen angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Acimethin® enthalt:
Der Wirkstoff ist: Methionin 500 mg

Die sonstigen
Magnesiumstearat
Siliciumdioxid,

Bestandteile sind: Povidon K 30,
(Ph.Eur)[pflanzlich], Crospovidon,
Hochdisperses Siliciumdioxid,

Carboxymethyistarke-Natrium (Typ A) {Ph.Eur.),
Mikrokristalline Cellulose, Macrogol (6000), Talkum,
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.},

Titandioxid (E 171), Eisen(lli}-oxid (E172), Hypromellose.
Wie Acimethin® aussieht und Inhalt der Packung:

Acimethin® sind runde, gewdlbte Filmtabletien von graurosa
Farbe mit weiBem Tablettenkern.

Acimethin ist in Packungen zu 25 (N1), 50 (N2) und 100 (N3}
Filmtabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

GRY-Pharma GmbH
Kandelstrafe 10

D-79199 Kirchzarten
Telefon 0 76 61 / 98 45 -01
Telefax 0 76 61 / 7159

Hersteller

Weimer Pharma GmbH
In Steingerist 30

D - 76437 Rastatt
Telefon 0 72 22 / 504-0
Telefay 0 72 22 /52 47 8

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im April 2007

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 substanzspezifische
Eigenschaft, die nicht nur Methionin, sondern auch vielen
anderen schwefelhaltigen organischen Verbindungen zu
Eigen ist und somit keinen Qualitatsmangel darstelit.
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