Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation
aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dartiber enthalt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Gebrauchsinformation

NAC-ratiopharm® akut 600

Hustenldser
Wirkstoff: Acetylcystein 600 mg

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Brausetablette enthalt 600 mg Acetylcystein
Sonstige Bestandteile:

Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat, Aroma-
stoffe, Adipinsaure, Povidon, Aspartam

Darreichungsform und Inhalt
Packung mit 10 Brausetabletten
Packung mit 20 Brausetabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel zur Schleimlésung bei Atemwegs-
erkrankungen mit zahem Schleim (Expektorans).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
Telefon: (07 31) 4 02 02, Telefax: (07 31) 402 73 30
www.ratiopharm.de

Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,

89143 Blaubeuren

Telefon: (0 73 44) 1 40, Telefax: (0 73 44) 14 16 20
www.merckle.de

Anwendungsgebiete
Zur Verflissigung des Schleims und Erleichterung
des Abhustens bei erkaltungsbedingter Bronchitis.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie NAC-ratiopharm® akut 600
Hustenldser nicht einnehmen?

Sie durfen NAC-ratiopharm® akut 60Q Husten-
I6ser nicht einnehmen bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen Acetylcystein, dem Wirkstoff
von NAC-ratiopharm® akut 600 Hustenldser, oder
einen der sonstigen Bestandteile.

Hinweis:

Bei Vorliegen der erblichen Stoffwechselkrank-
heit Phenylketonurie ist zu beachten, dass dieses
Arzneimittel den SiiRstoff Aspartam enthalt und
Aspartam zu Phenylalanin umgewandelt wird.

Wann dirfen Sie NAC-ratiopharm® akut 600
Hustenldser erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie NAC-
ratiopharm® akut 600 Hustenléser nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
derer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie
hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben friiher einmal zutrafen.
NAC-ratiopharm® akut 600 Hustenléser darf in
Kombination mit hustenstillenden Mitteln nur
nach Ricksprache mit einem Arzt angewendet
werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung von Acetylcystein in Schwanger-
schaft und Stillzeit vorliegen, sollte NAC-ratio-
pharm® akut 600 Hustenldser in dieser Zeit nicht
eingenommen werden, es sei denn, der Arzt
entscheidet, dass die Anwendung des Arznei-
mittels absolut notwendig ist.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Bei Sduglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr darf
Acetylcystein nur bei lebenswichtiger Indikation
und unter strengster arztlicher Kontrolle ange-
wendet werden.

Uber die Dosierung von Acetylcystein bei Neu-
geborenen liegen bisher keine aussagefahigen
Daten vor.

NAC-ratiopharm® akut 600 Hustenléser ist auf-
grund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet
fir Kinder unter 14 Jahren. Hierfir stehen Arznei-
mittel mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Ver-
fligung.

Acetylcystein darf bei Kindern unter 2 Jahren nur
unter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Worauf miissen Sie noch achten?

Dieses Arzneimittel enthalt u. a. Natriumverbin-
dungen. Bei Personen mit einer natriumarmen
(kochsalzarmen) Diat ist der Natriumgehalt des
Arzneimittels zu beachten (siehe Dosierungs-
anleitung).

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

Es sind keine Besonderheiten zu beachten!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von NAC-ratiopharm® akut 600 Husten-
I6ser?

Bei kombinierter Anwendung von Acetylcystein
und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein
gefahrlicher Sekretstau entstehen, so dass die
Indikation zu dieser Kombinationsbehandlung
besonders sorgfaltig gestellt werden sollte.

Welche anderen Mittel werden von NAC-ratio-
pharm® akut 600 Hustenléser beeinflusst?

Die Verabreichung des Antibiotikums Tetracyclin-
hydrochlorid (Arzneimittel gegen bakterielle
Infektionen) (gilt nicht fir Doxycyclin) muss
getrennt und in einem mindestens 2-stiindigen
Abstand zeitversetzt erfolgen.

Die gleichzeitige Gabe von NAC-ratiopharm® akut
600 Hustenloser kann madglicherweise zu einer
Verstarkung des gefaBerweiternden und blut-



verdiinnenden Effekts von Glyceroltrinitrat (Nitro-
glycerin) fiihren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen!

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr
Arzt NAC-ratiopharm® akut 600 Hustenléser
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da NAC-ratio-
pharm® akut 600 Hustenléser sonst nicht richtig
wirken kann.

Wie viel von NAC-ratiopharm® akut 600 Husten-
léser und wie oft sollten Sie NAC-ratiopharm®
akut 600 Hustenloser anwenden?

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren 2-mal
taglich '/, Brausetablette oder 1-mal taglich
1 Brausetablette (entsprechend 600 mg Acetyl-
cystein pro Tag).

Zur Beachtung bei natriumdefinierter (natrium-
armer/kochsalzarmer) Diat:

1 Brausetablette enthalt 150,23 mg Natrium.

Wie und wann sollten Sie NAC-ratiopharm® akut
600 Hustenloser anwenden?

Die Brausetabletten werden nach den Mahlzeiten,
in ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)
aufgeldst, eingenommen.

Hinweis:

Die schleimlosende Wirkung von NAC-ratio-
pharm® akut 600 Hustenléser wird durch Flissig-
keitszufuhr verbessert.

Wie lange sollten Sie NAC-ratiopharm® akut 600
Hustenloser anwenden?

Nehmen Sie NAC-ratiopharm® akut 600 Husten-
I6ser ohne arztlichen Rat nichtlangerals 4-5 Tage
ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn NAC-ratiopharm® akut 600
Hustenloser in zu groRen Mengen eingenommen
wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdo-
sierung konnen lokale Reizerscheinungen wie
Sodbrennen, Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall auftreten. Schwerwiegende
Nebenwirkungen oder Vergiftungserscheinungen
sind jedoch auch bei extremer Uberdosierung
bisher nicht beobachtet worden.

Setzen Sie sich bei einer Uberdosierung mit
einem Arzt in Verbindung.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
NAC-ratiopharm® akut 600 Hustenléser einge-
nommen oder eine Anwendung vergessen haben?
Wenn Sie einmal vergessen haben, NAC-ratio-
pharm® akut 600 Hustenléser zu nehmen, oder zu
wenig eingenommen haben, nehmen Sie beim
nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern setzen Sie die Einnahme von NAC-ratio-
pharm® akut 600 Hustenléser, wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben, fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der
Anwendung von NAC-ratiopharm® akut 600
Hustenldser auftreten? .

Vereinzelt konnen Sodbrennen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall auftreten.

Weiterhin wurde in seltenen Fallen lber das
Auftreten von Mundschleimhautentziindungen
(Stomatitis), Kopfschmerzen und Ohrgerduschen
(Tinnitus) berichtet.

Einzelberichten zufolge wurden nach Gabe von
Acetylcystein  Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergische Reaktionen) beobachtet, z. B. Juck-
reiz, Quaddelbildung (Urtikaria), Hautausschlag
(Exanthem, Rash), Atemnot (Bronchospastik),
Herzschlagbeschleunigung (Tachykardie) und
Blutdrucksenkung.

Die vereinzelt berichteten Bronchospasmen
betrafen Uberwiegend Patienten mit hyperreak-
tivem Bronchialsystem bei Asthma bronchiale, so
genannte “Hyper-Responder” (erhéhte Empfind-
lichkeit der Bronchien gegeniiber verschiedenen
Reizen).

Darliber hinaus wurde vereinzelt iber das Auf-
treten von Blutungen im Zusammenhang mit der

Gabe von Acetylcystein berichtet, zum Teil im
Rahmen von Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen? .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion (siehe oben), darf NAC-ratiopharm®
akut 600 Hustenldser nicht nochmals einge-
nommen werden. Informieren Sie lhren Arzt,
damit der Gber den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche weitere MaBnahmen entschei-
den kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Packung und der Tablettenrohre aufgedruckt.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
nach diesem Datum!

Wie ist NAC-ratiopharm® akut 600 Hustenléser
aufzubewahren?

Vor Feuchtigkeit schitzen!

Nicht tiber 25 °C lagern!

Tablettenrohre nach Gebrauch fest verschlieBen!
Stand der Information

Februar 2002

Achten Sie stets darauf, NAC-ratiopharm® akut
600 Hustenldser so aufzubewahren, dass dieses
Arzneimittel fir Kinder nicht zu erreichen ist!
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