Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

NAC-ratiopharm® akut 600 mg Hustenloser

Brausetabletten
Fir Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene
Wirkstoff: Acetylcystein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 4 - 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist NAC-ratiopharm® akut und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von NAC-ratiopharm® akut beachten?
3. Wie ist NAC-ratiopharm® akut einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist NAC-ratiopharm® akut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist NAC-ratiopharm® akut und wofiir wird es angewendet? ;

NAC-ratiopharm® akut ist ein Arzneimittel zur Verfliissigung von zahem Schleim in den Atemwegen.

NAC-ratiopharm® akut wird angewendet
- zur Schleimlosung und zum erleichterten Abhusten bei Atemwegserkrankungen mit zahem Schleim.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von NAC-ratiopharm® akut beachten?

NAC-ratiopharm® akut darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Acetylcystein oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- von Kindern unter 2 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie NAC-ratiopharm® akut einnehmen.

- Bei Leber- oder Nierenversagen sollte NAC-ratiopharm® akut nicht angewendet werden, um eine
weitere Zufuhr von stickstoffhaltigen Substanzen zu vermeiden.

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

- Sehr selten ist iiber 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 Schleimhautveranderungen sollte daher unverziiglich arztlicher Rat
eingeholt und die Anwendung von Acetylcystein beendet werden.

Kinder

NAC-ratiopharm® akut sollte wegen des hohen Wirkstoffgehaltes Kindern und Jugendlichen unter
14 Jahren nicht gegeben werden. Fir diese Altersgruppe stehen Arzneimittel mit einem geringeren
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Einnahme von NAC-ratiopharm® akut zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
eginzunehmen/anzuwenden.

Hustenstillende Arzneimittel

Bei kombinierter Anwendung von NAC-ratiopharm® akut und hustenstillenden Arzneimitteln kann der
verfllssigte Schleim eventuell nicht mehr ausreichend abgehustet werden. Fragen Sie daher vor einer
kombinierten Anwendung unbedingt lhren Arzt.

Antibiotika

Aus experimentellen Untersuchungen gibt es Hinweise auf eine Wirkungsabschwachung von Antibiotika
(Tetracyclin, Aminoglycoside, Penicilline) durch Acetyleystein, den Wirkstoff in NAC-ratiopharm® akut
600 mg. Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie deshalb Antibiotika getrennt und in einem mindestens
zweistlindigen Abstand zu NAC-ratiopharm® akut einnehmen. Dies betrifft nicht Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Cefixim und Loracarbef. Diese kdnnen gleichzeitig mit Acetylcystein eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber eine Anwendung von NAC-atiopharm® akut in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Sie diirfen NAC-ratiopharm® akut in der Schwangerschaft und Stillzeit
nur anwenden, wenn |hr Arzt entschieden hat, dass die Anwendung absolut notwendig ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
NAC-ratiopharm® akut enthélt Aspartam und Natrium.

Jede Brausetablette enthdlt 20 mg Aspartam als Quelle fur 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 Didt einhalten
mussen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3 Wie ist NAC-ratiopharm® akut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis

Alter Tagesgesamtdosis

Jugendliche (iber 14 Jahre und Erwachsene 2-mal tdglich je 2 Brausetablette oder
1-mal taglich 1 Brausetablette

Art der Anwendung

Nehmen Sie NAC-ratiopharm® akut nach den Mahlzeiten ein.

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

Hinweis:

Die schleimldsende Wirkung von NAC-ratiopharm® akut wird durch zusatzliche Fllissigkeitszufuhr verbessert.

Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Sollten sich die Symptome verschlimmern oder nach 4 - 5 Tagen Behandlung nicht bessern, sollten Sie
Ihren Arzt befragen.

Wenn Sie eine groBere Menge von NAC-ratiopharm® akut eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung konnen Reizerscheinungen im Magen-Darm-Bereich auftreten. Diese kdnnen sich als
Sodbrennen, Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall duBern.

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Vergiftungserscheinungen sind jedoch auch bei extremer Uber-
dosierung bisher nicht beobachtet worden. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit NAC-ratiopharm®
akut benachrichtigen Sie bitte dennoch Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von NAC-ratiopharm® akut vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie bitte beim ndchsten Mal die Einnahme wie beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? [@@ Q

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Allergische Reaktionen: Juckreiz, Quaddelbildung, Hautausschlag, Atemnot, Herzschlags-
beschleunigung, Blutdrucksenkung, Bronchospasmen (Krdmpfe im Bereich der Atemwegsorgane),
Gesichtsschwellungen.

- Kopfschmerzen

- Ohrgerdusche

- Mundschleimhautentziindungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

- Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Atemnot, Bronchospasmen - iiberwiegend bei Patienten mit hyperreaktivem Bronchialsystem bei
Asthma bronchiale.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- anaphylaktische Reaktionen bis hin zum Schock.

Sehr selten wurde Gber das Auftreten von Blutungen im Zusammenhang mit der Einnahme von Acetyl-
cystein berichtet, zum Teil im Rahmen von Uberempfindlichkeitsreaktionen.

GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf NAC-ratiopharm® akut nicht nochmals
eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, damit er {iber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

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 konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist NAC-ratiopharm® akut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tablettenréhre nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Die Tablettenrohre nach Gebrauch fest verschlieBen, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
Zu schitzen.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen m

Was NAC-ratiopharm® akut enthalt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.
Jede Brausetablette enthalt 600 mg Acetylcystein.

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

Wie NAC-ratiopharm® akut aussieht und Inhalt der Packung
NAC-ratiopharm® akut 600 mg sind weiBe bis Ieicht gelbliche, runde, flache Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

NAC-ratiopharm® akut 600 mg ist in Packungen mit 10 oder 20 Brausetabletten erhltlich.
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