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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sedotussin’ \ <4
_ Hustenstiller

Tropfen

30 mg/mlTropfen zum Einnehmen, Losung
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren
und Erwachsenen

Wirkstoff: Pentoxyverindihydrogencitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaitlich. Um einen bestmdgli-

chen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Sedotussin Hustenstifler

Tropfen jedoch vorschrittsmifig angewendet werden.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese
spater nochmals lesen.

® fragen Sie thren Apotheker wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

& Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder nach 14 bis 21 Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

Smbsw N

Was sind~ Sedotussin Hustenstifler Tropfen und wofiir werden sie
angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Sedotussin Hustenstiller
Tropfen beachten?

. Wie sind Sedotussin Hustenstiller Tropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie sind Sedotussin Hustenstiller Iropfen aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. WAS SIND SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Sedotussin Hustenstifler Tropfen ist ein Antitussivum (Hustenmittel).

Zur kurzzeig’gen Anwendung bei Reizhusten.

Diﬁ Anwgzn ungsdauer darf in der Regel 2 Wochen nicht iiberschreiten (siehe Ab-

schnitt 3).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SEDOTUSSIN HUSTEN-
STILLER TROPFEN BEACHTEN?

Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Pentoxyverin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Sedotussin Hustenstiller Tropfen sind

- in den ersten 2 Lebensjahren (Kinder unter 2 Jahren)

- bei gestorter Atmung  (Ateminsuffizienz)  oder
zentralen Nervensystems

- bei Funktionsstérungen der Leber (Leberinsuffizienz)

- wahrend der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen ist

erforderlich,

- wenn der Husten von einer ausgeprigten Schleimbildung begleitet
wird oder Sie unterasthmatischem Husten leiden, weif unterdiesen Umstanden
eine Unterdriickung des Hustens unerwiinscht ist. Nehmen Sie in diesem Fall
Sedotussin Hustenstiller Tropfen nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein.

- bei Patienten mit Funktionsstorungen der Nieren (Niereninsuffizienz)
sowie beialteren Patienten, da fiir diese Patientengruppen keine ausreichenden
Daten zur Anwendung vorliegen.

- wenn Sie an erhohtem Augeninnendruck (Glaukom) oder gutartiger
VergréRerung der Prostata (Prostatahypertrophie) leiden.

In Einzelfillen wurden insbesondere bei Kleinkindern Krampfanfille und eine Ver-

minderung der Atmung gesehen, weshalb Kleinkinder bei Gabe von Sedotussin

Hustenstiller Tropfen sorgféltig zu beobachten sind. Dies gilt insbesondere fiir Kin-

der mit bekannter Krampfneigung.

Die gem Reizhusten zugrunde liegende Erkrankung sollte angemessen behandelt

werden.

Wenn der Husten lingerals 2 bis 3 Wochen anhalt, ist eine genaue Abkfarung der

Krankheitsursache durch lhren behandelnden Arzt erforderlich.

Bei Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.

Die sedierende oder auch atemdepressive %erung von zentralddmpfenden

Dampfung  des

Arzneimitteln (z.B. Beruhlgunsgsmittel, Schiafmittel) und von Alkohol kann durch
gleichzeitige Finnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen verstirkt werden.
Bei Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrinken

Nehmen Sie keinen Alkohol zu sich, da dies in Verbindung mit Sedotussin Husten
stiller Tropfen die normalen Bewegungsabldufe erheblich beeintréchtigt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt ode.
Apotheker um Rat.

Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen in der Schwangerschaft nicht eingenon.
men werden, weil hierfiir keine gentigenden Erfahrur(vfen vorliegen. Pentoxyverit
geht in die Muttermilch Gber und darf daher wahrend der Stiflzeit nicht angewer
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuel! auftretende unterschiedliche Reaktionen kann Ihre Fahigke
zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen b
eintrdchtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn sowi
bei Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhigungs- oder Schiatmitteln.

3. WIE SIND SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Sedotussin Hustenstiller Tropfen immer genau nach der Anweisur
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apothekernac
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht and t, ist die (bliche Dosis:

Kinder im Alter von nehmen Sedotussin Hustenstiller Tropf:
gemaR ihrem Kb(IIJergeWICht ein. Die Einzeldosen sind dabei gleichmaRig iib

e

den Tag zu verteilen:

Korpergewicht | tigliche Tropfenanzahl entsprechend
] von Sedotussin Hustenstiller Tropfen | Pentoxyverin

11-13 kg 3mal taglich 4 - 6 Tropfen 8-11mg
13-15kg 4mal taglich 3 - 5 Tropfen 8-13mg
15-17 kg 3mal taglich 5 - 8 Tropfen 10-15mg
17-19 kg 3mal taglich 5 - 9 Tropfen 10-17mg
19-21 kg 3mal taglich 6 - 10 Tropfen 171-19mg
21-23 kg 3mal taglich 7 - 17 Tropfen 13-21mg

| 23-25 kg 4mal taglich 5 - 9 Tropfen 13-23 mg
iber 25 kg 3mal taglich 8 - 13 Tropfen 15-25 mg




|

nehmen Sedotussin Hustenstiller Tropfen
ebenfalls gemaB ihrem Kc')'rluergewic t ein. Die Finzeldosen sind dabei gleichmé-
Big iiber den Tag zu verteilen:

Kérpergewicht | tagliche Tropfenanzahl entsprechend
des Kindes von Sedotussin Hustenstiller Tropfen | Pentoxyverin
16-18 kg 3 - 4mal taglich 10 - 12 Tropfen 19-30 mg
18-20 kg 3 -4mal taglich 11 - 14 Tropfen 21-35mg
20-22 kg 3 -4mal taglich 12 - 15 Tropfen 23-38 mg
22-24 kg 3 - 4mal taglich 13 - 17 Tropfen 25-43mg
24-26 kg 3 - 4mal taglich 14 - 18 Tropfen 27-46 mg
26 -28 kg 3 - 4mal taglich 15 - 20 Tropfen 28 -51 mg
28 -30 kg 3 - 4mal téglich 16 - 22 Tropfen 30-56 mg
30-32 kg 3 - 4mal taglich 17 - 23 Tropfen 32-58 mg
32-34kg 3 - 4mal taglich 18 - 25 Tropfen 34-63 mg
34-36 kg 3 - 4mal taglich 19 - 26 Tropfen 36 -66 mg
36-38 kg 3 - 4mal taglich 20 - 28 Tropfen 38-71mg
38-40 kg 3 - 4mal taglich 22 - 30 Tropfen 42-76 mg

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen 3 - 4mal taglich 30 - 45
Tropfen {entsprechend 57 - 114 mg Pentoxyverin) ein.

Die Tropfen werden unverdiinnt oder zusammen mit Flissigkeit eingenommen.
Entnahme der Tropfen: siehe Abbildung

Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen ohne Zustimmung lhres Arztes nicht lin-
gerals 2 Wochen eingenommen werden (in Ausnahmefallen, z.B. bei geschwulst-
;edingtem Reizhusten, kdnnen Sedotussin Hustenstiller Tropfen bei guter Vertrig-
lichkeit linger gegeben werden).

Aenn der Husten lingerals 2 bis 3 Wochen anhilt, ist eine genaue Abkldrung der
Srankheitsursache durch thren Azt erforderlich.

Jitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
Tass die Wirkung von Sedotussin Hustenstiller Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Venn Sie eine groBere Menge Sedotussin Hustenstiller Tropfen eingenommen
1aben, als Sie sollten

Yei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Benommenheit,
Jbelkeit und anticholinergen Effekten wie Harnverhalt Mundtrockenheit und er-
16hterAugeninnendruck. Eine Verminderung der zentralnervésen Funktionsfahig-

keit und des Atemantriebs ist ebenfalls moglich, insbesondere bei Kindern. Rufen
Sie in solch einem fall den nidchst erreichbaren Arzt zu Hilfe, deriiber die weiteren
medizinischen MaRnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen vergessen haben
Die Einnahme wird unverdndert weitergefihrt. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung oder einem vorzeitigen Therapieende
sind keine Besonderheiten zu beachten.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Sedotussin Hustenstiller Tropfen Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als T von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als T von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als T von 1000, aber mehr als 1 von 710 000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Haufig treten Beschwerden seitens des Magen-Darm-Trakts auf (Erbrechen, Ubel-
keit, Durchfall, Oberbauchschmerzen, Mundtrockenheit). Gelegentlich treten
Miidigkeit und Benommenheit auf.

Sehr selten wurden Hauterkrankungen (Ausschlag, Schwellungen im Kopf-Hals-
Bereich [angioneurotisches Odem], Hautentziindung, Nesselsucht), niedriger
Blutdruck (Hypotonie) sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum ana-
phylaktischen Schock gesehen.

Se{rselten wurden Atemstillstand (Apnoe), Atemnot (Dyspnoe), Atembeschwer-
den sowie insbesondere bei Kleinkindern Krampfanfille und Verminderung der
Atmung (Atemdepression) beobachtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrécﬁtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
Nerwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Sedotussin Hustenstiller Tropfen enthalt:

Der Wirkstoff ist: Pentoxyverindihydrogencitrat

1 ml der Tropfenlosung enthdlt 30 mg Pentoxyverindihydrogencitrat entsp
chend 19 mg Pentoxyverin.

7 ml der Tropfen/ésug,y entspricht 30 Tropfen.

Die sonstigen Bestandlteile sind: Aromastoff, Propylenglycol, Saccharin-Natriu
gereinigtes Wasser

Wie Sedotussin Hustenstiller Tropfen aussieht und Inhalt der Packung:
Sedotussin Hustenstiller Tropfen ist eine klare, gelbliche Lésung, die in efner br:
nen Glasflasche mit Tropfeinsatz aus LD-Polyethylen und Schraubverschluss a
Polypropylen enthalten ist.

Onginalpackung mit 30 ml Tropfen (N2}
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