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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Acimol ® 500 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Heranwachsenden ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: L-Methionin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 spater
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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Acimol® und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Acimol ® beachten?
Wie ist Acimol ® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Acimol ® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Zusatzliche Angaben
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Was ist Acimol und wofiir wird es angewendet?
Acimol ist ein Mittel zur Ansduerung des Harns.

Acimol wird angewendet zur Harnansauerung mit dem Ziel:
- das Bakterienwachstum zu hemmen.

- die Wirkung bestimmter Antibiotika (Mittel gegen bakterielle Infektionen) zu
verbessern (z.B. Ampicillin, Carbenicillin, Nalidixinsaure, Nitrofurane)

- die Neubildung bestimmter Harnsteine (Nierensteine, Harnleitersteine die aus
Phosphaten bestehen (Struvit, Karbonatapatit, Brushit)) zu vermeiden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Acimol beachten?

Acimol darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen L-Methionin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ bei Homocysteinurie (angeborene Stoffwechselerkrankung)
¢ bei Harnsaure- und Zystinsteinleiden (Steine, die nicht Phosphat enthalten)
¢ bei Einschrankung der Nierenfunktion

ebei Oxalose (vermehrte Ablagerung von Calciumoxalatkristallen in Nierengewebe
und/oder anderen Organen)

¢ bei Methionin-Adenosyltransferase-Mangel (Stoffwechselerkrankung)
¢ bei metabolischer (z.B. renal-tubularer) Azidose (Blutansauerung)

e von Sauglingen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Acimol einnehmen, wenn
einer der folgenden Aspekte auf Sie zutrifft.

- Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

e Es besteht die Gefahr der Entstehung von Stoffen, die schadliche
Wirkungen auf das Gehirn und die Nerven haben.

- Wenn Sie unter einem Vitaminmangel (insbesondere der Vitamine Folsaure,
Vitamin B., Bs und/oder B12 leiden.

e Es besteht die Gefahr der verstarkten Entstehung der sogenannten
.verkalkung® von Gefallen. |hr Arzt wird lhnen gegebenenfalls die
Einnahme zusatzlicher Vitaminpraparate empfehlen.

- Wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise leiden. Ihr Arzt wird ggf. die
Funktion der Schilddrise vor Einnahme von Acimol testen.

- Falls Sie zu einer erhdhten Ausscheidung von Kalzium tber den Urin neigen.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhren Mineralhaushalt kontrollieren.
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- Falls Sie eine Neigung zur ,Blutibersduerung® haben. I|hr Arzt wird
gegebenenfalls eine regelmalige Kontrolle des Saure-Basen-Haushaltes
durchfihren.

Kinder

Zur Anwendung von Acimol bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Acimol sollte deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden. Bei
Sauglingen darf Acimol nicht angewendet werden.

Einnahme von Acimol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn sie einen der folgenden Stoffe einnehmen:
° AmpicillinfAmoxicillin, Carbenicillin (Antibiotika)

) Sulfonamide, Nitrofurantoin, Nalidixinsaure (Antibiotika)

o L-Dopa (zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit)

. Methotrexat (bei Autoimmunerkrankungen oder Leukamie)

o Colestyramin, Nicotinsdure (Mittel zu Behandlung zu hoher Blutfette)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Methionin wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie
stillen, durfen Sie Acimol nicht einnehmen, es sei denn, lhr behandelnder Arzt halt
dies flr eindeutig erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Acimol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betragt:

Im Allgemeinen genlgen 3-mal taglich 1 - 2 Filmtabletten.

Um eine schnelle Harnansauerung zu erreichen, ist es sinnvoll, die Therapie mit 3-
mal taglich 2 Filmtabletten zu beginnen.

In besonderen Fallen und nur auf arztliche Anordnung kdnnen hdhere Dosen
eingenommen werden.

Angestrebt wird ein pH-Wert des Urins kleiner pH 6. Dabei muss bericksichtigt
werden, dass die Wirkung von Acimol auch erst nach 5 - 6 Tagen eintreten kann.

Zur Bedeutung des Urin-pH bzw. der Messung des Urin-pH fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z.B. einem grof3en
Glas Wasser) vor den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und richtet sich ausschliellich nach
der therapeutischen Notwendigkeit.

Wenn Sie eine groBere Menge von Acimol eingenommen haben, als Sie
sollten:

Methionin, der Wirkstoff von Acimol, gehdért zu den Aminosauren, die der
menschliche Organismus nicht selbst bilden kann, aber die er zum EiweiRaufbau
bendtigt. In vielen Nahrungsmitteln ist Methionin nattrlicherweise enthalten.

Intoxikationen (Uberdosierungserscheinungen) sind bisher nicht aufgetreten.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen:

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar):

e Verschiebung des Blut-pH-Wertes in den sauren Bereich (siehe Abschnitt 2.
~-Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen®)

e Erbrechen, Ubelkeit und Durchfall
e  Schlafrigkeit und Reizbarkeit
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittel zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Acimol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaéltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht Uber 25°C lagern.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was eine Filmtablette Acimol enthalt:

Der Wirkstoff ist: 500 mg L-Methionin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, @ Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat)(2:1), hochdisperses Siliciumdioxid,
vorverkleisterte Starke (aus Mais), Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Acimol aussieht und Inhalt der Packung:

Weilde, bikonvexe Oblong-Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe. Die Bruchkerbe
dient nur zum Teilen der Tablette fir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen
in gleiche Dosen; Des Weiteren enthalt diese Packung pH-Teststreifen (CE 0197).

Acimol Filmtabletten sind in Originalpackungen mit 48 und 96 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax:
0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de Internet: www.acimol.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2023.
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7. Zusatzliche Angaben

Schon wieder Blasenentziindung?

Abbildung 1

Grund: Bakterien in der Blase

Ein Grofteil der Blasenentziindungen wird durch
Darmbakterien verursacht, die Uber die Harnrohre in die Blase
eindringen, wo sie dann die Entzindung auslésen. Die
haufigsten Erreger (ca. 80%) sind E. coli-Bakterien.

ﬂ:trr’%tto Korpereigener ,,Saureschutz*
Wie die gesunde Haut, besitzt auch die gesunde Blase einen
»Saureschutzmantel« gegen Bakterien. Der Urin ist beim
gesunden Menschen leicht sauer, wodurch die Vermehrung der
Bakterien gestort wird. Die natlrliche Aminosaure L-Methionin
(Acimol®) untersttitzt diesen kdrpereigenen
Schutzmechanismus und die Blase kann sich erholen.

Wieso ist ein pH-Wert unter 6 sinnvoll?

Der natlrliche pH-Wert in der Blase liegt zwischen sauer (pH 4,6) und leicht basisch (pH 7,5).
Acimol verschiebt den pH-Wert zu einem Wert kleiner als pH 6 innerhalb dieses nattirlichen
Bereichs. Unterhalb von pH 6 kdnnen sich die haufigsten Erreger von Blasenentziindungen (E.
coli-Bakterien) schlechter vermehren (Abbildung 1).

pH-Wert-Kontrolle

Damit der Schutz vor Blasenentziindungen wirksam bleibt, muss der pH-Wert der Blase Uber
einen langeren Zeitraum mdoglichst durchgehend unter pH 6 liegen. Zur Kontrolle des Schutzes
sollte der pH-Wert des Urins regelmaRig mit den beiliegenden oder separat erhaltlichen
Teststreifen gemessen werden.

Durchfihrung der Messung:
Abbildung 2

Fangen Sie Ihren frischen Urin in einem sauberen und trockenen Gefal} auf

:::: (Abbildung 2A). Nehmen Sie einen Teststreifen aus dem Heft heraus. Fassen
0y Sie diesen dabei an der weil3en, nicht impragnierten Seite an und berihren
\ * ’ Sie das farbige Testfeld nicht.

Tauchen Sie den Teststreifen ca. 1 Sekunde so in die Urinprobe ein, dass das

farbige Testfeld benetzt ist (Abbildung 2B). Schiitteln Sie tberschissige
\ ’ Flassigkeit ab.

I Vergleichen Sie anschliel3end die Farbe des feuchten Testfelds innerhalb von
sssasaasssarorazs | 1 Minute mit der Farbskala (im gunstigsten Fall unter Tageslicht nach 5 — 10
Sekunden). Lesen Sie unterhalb des Farbtones, der der Verfarbung des
Teststreifens am nachsten kommt, den pH-Wert ab (Abbildung 2C). Ein
Ablesen nach mehr als 2 Minuten liefert keine richtigen Ergebnisse.
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Was konnen Sie sonst noch tun?

Es gibt viele Faktoren, die eine Blasenentziindung begunstigen kdnnen:

e Eine Unterklihlung kann das Immunsystem schwachen.

e Ein zu basischer Urin kann das Wachstum von krankheitserregenden Bakterien
beschleunigen.

e Genetische Faktoren und die tagliche Erndhrung spielen eine Rolle.

Einige der Risikofaktoren von Blasenentziindungen kdnnen Sie selbst beeinflussen.

1. Unterkuhlung vermeiden:

e Setzen Sie sich nicht auf einen kalten Untergrund.
[}

[}

Vermeiden Sie kalte FuiRe (z.B. keine Flip-Flops an kiihlen Abenden).
Wechseln Sie nasse oder verschwitzte Kleidung sofort (z.B. nach dem Baden oder Sport).

2. Trinken Sie viel:

Bei Blasenentziindungen ist es besonders wichtig, viel zu trinken. Nehmen Sie taglich
mindestens 2,5 Liter FlUssigkeit zu sich. Besonders gut geeignet sind: Wasser, Friichte- oder
Krautertee. Meiden sollten Sie z.B.: Zitrussiafte, Kaffee, schwarzen Tee.

3. Achten Sie auf Ihre Genitalhygiene:

e Tragen Sie taglich frische, nicht zu enge Baumwollunterwasche (keine Kunstfasern).

e Bemduhen Sie sich nach dem Geschlechtsverkehr Ihre Blase zu entleeren und achten Sie
auf sanfte Hygiene (mit Wasser). Auch der Partner sollte auf Genitalhygiene achten.

e Wischen Sie beim Toilettengang immer von vorne nach hinten, um Keime nicht in die
Harnréhre gelangen zu lassen. Verwenden Sie nie dasselbe Stlick Toilettenpapier zweimal.

o Gehen Sie bei jedem Harndrang sofort zur Toilette. Spannen Sie beim Wasserlassen nicht
Ihre Bauchmuskulatur an und entleeren Sie lhre Blase nicht in angespannter Hockstellung.

e Waschen Sie Ihren Intimbereich nicht Gbertrieben haufig mit Seife, damit der
Saureschutzmantel der Haut nicht geschadigt wird.

lhre Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH wiinscht lhnen gute Besserung



