Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mucobene 600 mg — losliches Pulver
Wirkstoff: Acetylcystein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mucobene 600 mg-l6sliches Pulver und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mucobene 600 mg-16slichem Pulver beachten?
3. Wie ist Mucobene 600 mg-16sliches Pulver anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Mucobene 600 mg-16sliches Pulver aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mucobene 600 mg-losliches Pulver und wofiir wird es angewendet?

Der in Mucobene 600 mg-16slichem Pulver enthaltene Wirkstoff Acetylcystein verfliissigt zdhen
Schleim in den Atemwegen.

Mucobene 600 mg-16sliches Pulver eignet sich als Zusatztherapie zusammen mit reichlich Fliissigkeit,
zur Schleimlosung und zum erleichterten Abhusten bei Atemwegserkrankungen (Lunge und
Bronchien).

Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mucobene 600 mg-loslichem Pulver beachten?

Mucobene 600 mg-losliches Pulver darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Acetylcystein oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mucobene 600 mg-16sliches Pulver
anwenden,

- wenn Sie an einer schweren Verengung der Atemwege (Atemwegsobstruktionen) wie z. B.
bei Asthma bronchiale leiden, da es zu einem Krampf der Bronchialmuskeln kommen kann;

- wenn lhre Atemfunktion gestort ist,

- wenn Sie zu Magen-Darm-Blutungen neigen (infolge Krampfadern der Speiserdhre, Magen-/
Darmgeschwiiren),
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- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden,
- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Sehr selten ist iiber das Auftreten von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ausgedehnte
Hautausschlige, die mit Juckreiz, Fieber, Schiittelfrost, Erkrankungen der Lymphknoten,
Gelenkschmerzen, Hautabschilung und mit Verdnderungen im Blutbild einhergehen (Stevens-
Johnson-Syndrom und Leyll-Syndrom) im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von
Mucobene 200 mg-l16sbare Tabletten berichtet worden. Bei Auftreten von Haut-und
Schleimhautverédnderungen muss die Behandlung mit Mucobene 600 mg-16slichem Pulver beendet
und unverziiglich ein Arzt aufgesucht werden.

Nach Anwendung von Mucobene 600 mg-16slichem Pulver kann ein erhohtes Volumen von
verfliissigtem Bronchialschleim auftreten. Bei ungeniigendem Abhusten miissen die Luftwege, falls
notwendig, mechanisch abgesaugt werden. Bei der Verabreichung an Asthma-Patienten ist eine
4rztliche Uberwachung erforderlich. Sollte daher trotz Anwendung von Mucobene 600 mg-1&slichem
Pulver das Abhusten erschwert sein, ist sofort ein Arzt zu verstindigen.

Bei Fortbestand der Beschwerden, unklaren Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens (spitestens nach 4 — 5 Tagen) eine &rztliche Beratung
erforderlich.

Anwendung von Mucobene 600 mg-loslichem Pulver zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung bestimmter Antibiotika (Penicilline, Cephalosporine, Aminoglykoside, Tetracykline)
kann vermindert sein. Daher sollte die zusétzliche Einnahme dieser Antibiotika mindestens 2 Stunden
vor oder nach der Anwendung von Mucobene 600 mg-16slichem Pulver erfolgen. Dies gilt nicht fiir
die Antibiotika Cefixim und Loracarbef.

Aktivkohle in hohen Dosen (z. B. als Gegenmittel bei Vergiftungen) kann die Wirksamkeit von
Mucobene 600 mg-16slichem Pulver vermindern.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mucobene 600 mg-loslichem Pulver mit hustenhemmenden
Arzneimitteln kann aufgrund des eingeschrinkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau
entstehen. Thr Arzt wird sorgfiltig abwégen, ob Sie beide Arzneimittel gleichzeitig anwenden sollen.
Fragen Sie daher vor einer kombinierten Anwendung unbedingt Ihren Arzt.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Glyceroltrinitrat (Arzneimittel zur Behandlung von
Durchblutungsstérungen des Herzmuskels [ Angina pectoris]) kann dessen Wirkung verstirkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Acetylcystein in der Schwangerschaft
und Stillzeit vorliegen, sollten Sie Mucobene 600 mg-16sliches Pulver wihrend der Schwangerschaft
und wihrend der Stillzeit nur anwenden, wenn Ihr behandelnder Arzt dies fiir absolut notwendig
erachtet.

Zeugungs-/Gebdrfihigkeit
Es liegen keine Daten zum Einfluss von Acetylcystein auf die Fruchtbarkeit vor.
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Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mucobene 600 mg-16sliches Pulver kann aufgrund seltener Nebenwirkungen wie Schlifrigkeit oder
Ubelkeit das Reaktionsvermdgen soweit vermindern, dass die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt sein kann.

Mucobene 600 mg-loslichem Pulver enthélt Saccharose.
Bitte wenden Sie Mucobene 600 mg-l6sliches Pulver erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mucobene 600 mg-losliches Pulver anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschreiben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:
Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre: 1 Beutel tiglich.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren

Mucobene 600 mg sollte wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht angewendet werden.

Fiir diese Patienten steht Acetylcystein in geeigneten Darreichungsformen mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung

Zum Einnehmen nach Auflosen.

Das Pulver wird nach den Mahlzeiten in einem )2 Glas Wasser oder Fruchtsaft aufgelost
eingenommen.

Losung stets frisch zubereiten.

Pulver nicht ungelost einnehmen.

Die schleimlésende Wirkung wird durch reichliche Fliissigkeitszufuhr unterstiitzt.

Anwendungsdauer
Wenn sich Thr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt, sollten Sie
einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mucobene 600 mg-loslichem Pulver angewendet haben, als
Sie sollten

Uberdosierungen (bei Einnahme) kénnen zu Magen-/Darmbeschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall fiihren. Bei Séuglingen besteht die Gefahr der vermehrten Sekretausscheidung. In diesen
Féllen ist unverziiglich ein Arzt zu verstidndigen.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal

Informationen zur Therapie einer Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Mucobene 600 mg-loslichem Pulver vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie statt dessen einfach die tibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit an.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



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

Die folgende Einteilung wurde fiir die Haufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

Sehr hiufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

Folgende Nebenwirkungen konnen wihrend der Behandlung mit Mucobene 600 mg-16slichem Pulver
auftreten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Blutungen, zum Teil im Rahmen von Ubermpfindlichkeitsreaktionen.

Eine Minderung der Blutplittchenverklumpung in Gegenwart von Acetylcystein ist durch
verschiedene Untersuchungen bestétigt worden. Die klinische Bedeutung ist gegenwértig noch nicht
geklart.

Erkrankungen der Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen, z. B. Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag, beschleunigter
Herzschlag, Blutdrucksenkung, Kridmpfe der Bronchialmuskulatur, plotzliche Schwellungen, vor
allem im Gesichtsbereich, bei Beteiligung von Zunge und Rachen unter Umstinden mit
Schluckstorungen und Atemnot (sogenanntes Angioddem). Die selten berichteten Kriampfe der
Bronchialmuskulatur betrafen iiberwiegend Asthmatiker mit iiberempfindlichem Bronchialsystem.
Sehr selten: Schwere allergische Reaktionen bis hin zum Schock.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Gelegentlich: Ohrgerédusche.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und der Brusthohle
Selten: iberméBige Nasensekretion (Rhinorrhoe), Atemnot.
Sehr selten: Hustenanfille.

Erkrankungen des Magen-/Darmtrakts )
Gelegentlich: Bauchschmerzen, Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Entziindung der
Mundschleimhaut.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Fieber, Schlifrigkeit, Kopfschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Mucobene 600 mg-losliches Pulver aufzubewahren?
Nicht iiber 30° C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Beutel nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mucobene 600 mg-losliches Pulver enthiilt
Der Wirkstoff ist Acetylcystein.
3 g Pulver (1 Beutel) enthalten 600 mg Acetylcystein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharose, Orangenaroma, Hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei; Weinsdure, Natriumchlorid.

Wie Mucobene 600 mg-losliches Pulver aussieht und Inhalt der Packung

Mucobene 600 mg ist ein weiles, bis fast weiBles homogenes Pulver, frei von Kliimpchen und ohne
Fremdpartikeln, mit fruchtigem Geruch.

Die gebrauchsfertige Losung ist klar bis leicht glinzend mit fruchtigem Geruch.

Mucobene 600 mg-16sliches Pulver ist in Packungen mit 10 und 30 Beuteln zu 3 g erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-19799

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Therapie von Intoxikationen
Gegebenenfalls symptomatisch.
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