Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

NAC-ratiopharm® 600 mg Brausetabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Acetylcystein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist NAC-ratiopharm® 600 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von NAC-ratiopharm® 600 mg beachten?
3. Wie ist NAC-ratiopharm® 600 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist NAC-ratiopharm® 600 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NAC-ratiopharm® 600 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

NAC-ratiopharm® 600 mg ist ein Arzneimittel zur Verfliissigung von zahem Schleim in den Atemwegen.
NAC-ratiopharm® 600 mg wird angewendet

— zur Schleimlésung und zum erleichterten Abhusten bei Atemwegserkrankungen mit zahem Schleim.
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NAC-ratiopharm® 600 mg BEACHTEN?
NAC-ratiopharm® 600 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Acetylcystein oder einen der sonstigen Bestandteile von NAC-ratiopharm® 600 mg
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von NAC-ratiopharm® 600 mg ist erforderlich

- Bei Leber- oder Nierenversagen sollte NAC-ratiopharm® 600 mg nicht angewendet werden, um eine weitere Zufuhr von stickstoff-
haltigen Substanzen zu vermeiden.

- Vorsicht ist geboten, wenn Sie an Asthma bronchiale leiden oder ein Magen- oder Darmgeschwiir in der Vergangenheit hatten
oder gegenwartig haben.

- Sehr selten ist iber das Auftreten von schweren Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom im zeitlichen
Zusammenhang mit der Anwendung von Acetylcystein berichtet worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautveran-
derungen sollte daher unverziiglich arztlicher Rat eingeholt und die Anwendung von Acetylcystein beendet werden.

Kinder

NAC-ratiopharm® 600 mg sollte wegen des hohen Wirkstoffgehaltes Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht gegeben

werden. Fiir diese Altersgruppe stehen Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Bei Einnahme von NAC-ratiopharm® 600 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Hustenstillende Arzneimittel

Bei kombinierter Anwendung von NAC-ratiopharm® 600 mg und hustenstillenden Arzneimitteln kann der verfliissigte Schleim even-

tuell nicht mehr ausreichend abgehustet werden. Fragen Sie daher vor einer kombinierten Anwendung unbedingt lhren Arzt.

Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hinweise auf eine Wirkungsabschwéchung von Antibiotika (Tetracyclin, Amino-

glycoside, Penicilline) durch Acetylcystein, den Wirkstoff in NAC-ratiopharm® 600 mg. Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie deshalb

Antibiotika getrennt und in einem mindestens zweistiindigen Abstand zu NAC-ratiopharm® 600 mg einnehmen. Dies betrifft nicht

Arzneimittel mit den Wirkstoffen Cefixim und Loracarbef. Diese konnen gleichzeitig mit Acetylcystein eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber eine Anwendung von NAC-ratiopharm® 600 mg in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Sie diirfen NAC-ratiopharm® 600 mg in der Schwangerschaft und Stillzeit nur anwenden, wenn lhr Arzt entschieden hat, dass die

Anwendung absolut notwendig ist.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von NAC-ratiopharm® 600 mg

Jede Brausetablette enthalt 20 mg Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin (entsprechend 11 mg Phenylalanin) und kann schédlich

sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Jede Brausetablette enthélt 6,5 mmol (150 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie dies

berticksichtigen.

3. WIE IST NAC-ratiopharm® 600 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie NAC-ratiopharm® 600 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Alter T |

Jugendliche lber 14 Jahre und Erwachsene 2-mal taglich je 2 Brausetablette oder
1-mal taglich 1 Brausetablette




Art der Anwendung

Nehmen Sie NAC-ratiopharm® 600 mg nach den Mahlzeiten ein.

Losen Sie bitte die Brausetablette in einem Glas Trinkwasser auf und trinken Sie den Inhalt des Glases vollstandig aus.

Hinweis:

Die schleimlésende Wirkung von NAC-ratiopharm® 600 mg wird durch zusétzliche Flussigkeitszufuhr verbessert.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und sollte vom behandelnden Arzt entschieden werden.
Bei chronischer Bronchitis und Mukoviszidose sollte die Behandlung tiber einen langeren Zeitraum erfolgen, um eine Infektprophy-
laxe zu erreichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von NAC-ratiopharm® 600 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge NAC-ratiopharm® 600 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosjerung kénnen Reizerscheinungen im Magen-Darm-Bereich auftreten. Diese kénnen sich als Sodbrennen, Magen-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall duRern. .

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergiftungserscheinungen sind jedoch auch bei extremer Uberdosierung bisher nicht beob-
achtet worden. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit NAC-ratiopharm® 600 mg benachrichtigen Sie bitte dennoch Ihren Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von NAC-ratiopharm® 600 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie bitte beim
nachsten Mal die Einnahme wie beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann NAC-ratiopharm® 600 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
E— | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
— selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
, sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten
BN | nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
E— Immunsystem

Gelegentlich: Allergische Reaktionen: Juckreiz, Quaddelbildung, Hautausschlag, Atemnot, Herzschlagsbeschleunigung, Blutdruck-
senkung, Bronchospasmen (Krampfe im Bereich der Atemwegsorgane), Gesichtsschwellungen.

Ohr

Gelegentlich: Ohrgerdusche

Atemwege und Brustraum

Selten: Atemnot, Bronchospasmen - tiberwiegend bei Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei Asthma bronchiale.

Magen-Darm-Bereich .

Gelegentlich: Mundschleimhautentziindungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Allgemeines und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Fieber

Sehr selten wurde (iber das Auftreten von Blutungen im Zusammenhang mit der Einnahme von Acetylcystein berichtet, zumTeil im

Rahmen von Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Gegenmalinahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf NAC-ratiopharm® 600 mg nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt, damit er Gber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaRnahmen entscheiden

kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST NAC-ratiopharm® 600 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tablettenréhre angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 25 °C lagern.

DieTablettenréhre nach Gebrauch fest verschlieBen, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NAC-ratiopharm® 600 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Acetylcystein.
Jede Brausetablette enthalt 600 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasserfreie Zitronenséaure (Ph. Eur.), Natriumhydrogencarbonat, Zitronenaroma, Adipinséure, Povidon K25, Aspartam.

Wie NAC-ratiopharm® 600 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weile bis leicht gelbliche, runde flache Brausetabletten.
NAC-ratiopharm® 600 mg ist in Packungen mit 10, 20, 50 oder 100 Brausetabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de
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