GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Methionin HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Methionin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres 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 ben&tigen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Methionin HEXAL 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Methionin HEXAL 500 mg beachten?
Wie ist Methionin HEXAL 500 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Methionin HEXAL 500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST METHIONIN HEXAL 500 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Methionin HEXAL 500 mg ist ein Mittel zur Behandlung von Harnwegserkrankungen.

Methionin HEXAL 500 mg wird angewendet zur Harnansduerung mit dem therapeutischen
Ziel:
e  Optimierung der Wirkung von Antibiotika mit Wirkungsoptimum im sauren Urin

(pH 4 - 6): z. B. Ampicillin, Carbenicillin, Nalidixinsdure, Nitrofurane
e Vermeidung der Steinneubildung bei Phosphatsteinen (Struvit, Karbonatapatit, Brushit)
e Hemmung des Bakterienwachstums

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON METHIONIN HEXAL 500 MG
BEACHTEN?

Methionin HEXAL 500 mg darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Methionin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
bei Homocysteinurie (angeborene Stoffwechselerkrankung)
bei Harnsdure- und Cystinsteinleiden (Stoffwechselprodukte)
bei Niereninsuffizienz (Einschriankung der Nierenfunktion)
bei Oxalose (vermehrte Ablagerung von Kalziumoxalatkristallen in Nierengeweben
und/oder anderen Organen)
bei Methionin-Adenosyltransferase-Mangel (Stoffwechselerkrankung)
e bei metabolischer (z. B. renal-tubuldrer) Azidose (Blutansiduerung)
von Sduglingen

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen




Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methionin HEXAL 500 mg
einnehmen.

Wegen der Gefahr der Synthese neurotoxischer Merkaptane im bakteriellen Stoffwechsel
sollten Patienten mit Leberfunktionsstdrung oder hepatogener Enzephalopathie (durch eine
Lebererkrankung verursachte Hirnverdnderung) kein Methionin einnehmen.

Bei einem Mangel an Folséure, Vitamin B,, Bs und/oder Bi, kann es unter der Behandlung mit
Methionin zu einer Erhohung des Homocysteinspiegels kommen. Ein vermehrtes Auftreten
von Homocystein im Blut kann als unabhéngiger Risikofaktor fiir die zur ,,Verkalkung*
fiihrenden Wandveridnderungen der Blutgefia3e angesehen werden. Bei einer
Langzeitanwendung von Methionin HEXAL 500 mg ist daher auf eine ausreichende
Versorgung mit Folsédure und B-Vitaminen durch die Erméhrung zu achten. Gegebenenfalls
sollte eine erginzende Einnahme erfolgen.

Unter einer hypothyreoten Stoffwechsellage (Unterfunktion der Schilddriise) kann der
Homocysteinplasmaspiegel erhoht sein. Deshalb ist vor einer Behandlung mit Methionin die
Schilddriisenfunktion zu iiberpriifen.

Unter Methioninbelastung kann es zu einer erhohten Kalziumausscheidung im Urin
(Hyperkalziurie) kommen. Bei Langzeitbehandlung mit Methionin HEXAL 500 mg ist
deshalb auf eine regelmiBige Kontrolle des Mineralhaushaltes zu achten.

Bei Azidose-gefihrdeten Patienten sollte die langfristige Behandlung mit Methionin HEXAL
500 mg unter regelmaBiger Kontrolle des Séure-Basen-Haushaltes im Blut erfolgen.

Kinder

Zur Anwendung von Methionin HEXAL 500 mg bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Methionin HEXAL 500 mg sollte deshalb bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angewendet werden.

Einnahme von Methionin HEXAL 500 mg 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.

Bei gleichzeitiger Gabe von Wirkstoffen (z. B. Ampicillinen, Carbenicillinen, Sulfonamiden,
Nitrofurantoin, Nalidixinséure), die durch die Anséuerung des Harns in der Niere verstarkt
riickresorbiert werden, kann es iiber eine Verldngerung der Plasmahalbwertszeit zu einer
Wirkungsverstarkung kommen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Levodopa und Methionin kann zu einer
Verschlechterung der Wirksamkeit von Levodopa bei Patienten mit Morbus Parkinson fiihren.
Eine erhohte Dosierung von Methionin sollte bei diesen Patienten vermieden 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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Methionin wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen, diirfen Sie
Methionin HEXAL 500 mg nicht einnehmen, es sei denn, Thr behandelnder Arzt halt dies fiir
eindeutig erforderlich.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Methionin HEXAL 500 mg enthélt Croscarmellose-Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

WIE IST METHIONIN HEXAL 500 MG EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betrigt

Im Allgemeinen geniigen 3-mal tdglich 1 — 2 Filmtabletten. Um eine schnelle Harnanséuerung
zu erreichen, ist es sinnvoll, die Therapie mit 3-mal téglich 2 Filmtabletten zu beginnen.

In besonderen Fillen und nur auf drztliche Anordnung kénnen von nicht Azidose-gefahrdeten
Patienten hohere Dosen eingenommen werden.

Therapeutisch angestrebt wird ein pH-Wert des Urins kleiner pH 6. Dabei muss beriicksichtigt
werden, dass die Wirkung von Methionin HEXAL 500 mg auch erst nach 5 — 6 Tagen
eintreten kann.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten werden unzerkaut mit etwas Fliissigkeit vor den Mahlzeiten eingenommen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Methionin HEXAL 500 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Methionin, der Wirkstoff von Methionin HEXAL 500 mg, gehort zu den Aminosduren, die
der menschliche Organismus nicht selbst bilden kann, aber die er zum Eiweiflaufbau
benotigt. In vielen Nahrungsmitteln ist Methionin natiirlicherweise enthalten.

Intoxikationen (Uberdosierungserscheinungen) sind bisher nicht aufgetreten.
Wenn Sie die Einnahme Anwendung von Methionin HEXAL 500 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein an, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen

haben.

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



WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Haufigkeitsangaben

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
Maogliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt:

e  Verschiebung des Blut-pH-Wertes in den sauren Bereich (siche Abschnitt 2.
,»Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

e  Erbrechen und Ubelkeit

e  Schlifrigkeit und Reizbarkeit

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 dem

Bundesinstitut fiir 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
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST METHIONIN HEXAL 500 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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



INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Methionin HEXAL 500 mg enthilt

Der Wirkstoff ist Methionin.

1 Filmtablette enthélt 500 mg Methionin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], vorverkleisterte Starke (Mais), hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat) (2:1),
Talkum, Titandioxid (E171)

Wie Methionin HEXAL 500 mg aussieht und Inhalt der Packung
Methionin HEXAL 500 mg sind weif3e, ldngliche Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Methionin HEXAL 500 mg ist in Aluminium/PVC Blisterpackungen mit 50 und 100
Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2018.



