LR

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

8 Sedotussin’ \sd

Hustenstiller
A Saft

2,13 mg/ml Lésung zum Einnehmen
ZurAnwendung bei Kindern ab 2 Jahren
und Erwachsenen

Wirkstoff: Pentoxyverindihydrogencitrat

[ .
althcare

n Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt
itige Informationen fiir Sie.

es Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmogli-
1 Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sedotussin Hustenstiller Saft
ich vorschriftsmiBig angewendet werden. _

sben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
chmals lesen.

agen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
notigen.

enn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 bis 21 Tagen keine
2sserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

enn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt |
{er Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
»n angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

' Packungsbeilage beinhaltet:

as ist Sedotussin Hustenstiller Saft und woflr wird es angewendet?
1s mtssen Sie vor der Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft
achten?

ie ist Sedotussin Hustenstiller Saft einzunehmen?

2Iche Nebenwirkungen sind méglich?

ie ist Sedotussin Hustenstiller Saft aufzubewahren?

sitere Informationen

AS IST SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER SAFT UND WOFUR WIRD ES
VGEWENDET?

tussin Hustenstiller Saft ist ein Antitussivum (Hustenmittel).
urzzeitigen Anwendung bei Reizhusten.

\nwendgungsdauer darf in der Regel 2 Wochen nicht iberschreiten
» Abschnitt 3).

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

Sedotussin Hustenstiller Saft darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pentoxyverin, Methyl-
(4-hydroxybenzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat) oder einen der sonstigen
Bestandteile von Sedotussin Hustenstiller Saft sind

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

- bei gestorter Atmung {Ateminsuffizienz) oder Démpfung des zentralen
Nervensystems

- bei Funktionsstérungen der Leber (Leberinsuffizienz)

- wahrend der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft ist

erforderlich,

- wenn der Husten von einer ausgepragten Schleimbildung begleitet wird
oderSie unterasthmatischem Husten /giden, weil unterdiesen 5mstz§nden

eine Unterdriickung des Hustens unerwiinscht ist. Nehmen Sie in diesem

Fall Sedotussin Hustenstiller Saft nur nach Riicksprache mit threm Arzt ein.

bei Patienten mit Funktionsstorungen der Nieren (Niereninsuffizienz)

sowie bei alteren Patienten, da fir diese Patientengruppen keine ausrei-

chenden Daten zur Anwendung vorliegen.

wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck (Glaukom) oder gutartiger Ver-

groBerung der Prostata (Prostatahypertrophie) leiden.

In" Einzelfallen wurden insbesondere bei Kleinkindern Krampfanfélle und

eine Verminderung der Atmung gesehen, weshalb Kleinkinder bei Gabe von

Sedotussin Hustenstiller Saft sorgféltig zu beobachten sind. Dies gilt insbe-

sondere fiir Kinder mit bekannter Krampfneigung.

Die dem Reizhusten zugrunde liegende Erkrankung sollte angemessen

behandelt werden.

Wenn derHusten langerals 2 bis 3 Wochen anhalt, ist eine genaue Abklarung

der Krankheitsursache durch thren behandelnden Arzt erforderlich.

Bei Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet ha-
28;7, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
elt.
Die sedierende oderauch atemdepressive Wirkung von zentraldimpfenden
Arzneimitteln (z.B. Beruhigungsmittel, Schlafmittel) und von Alkoﬁol kann
Zurch gleichzeitige Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft verstarkt wer-
en.

Bei Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrinken

Nehmen Sie keinen Alkohol zu sich, da dies in Verbindung mit Sedotussin
Hustenstiller Saft die normalen Bewegungsabliufe erheblich beeintrichtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Finnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln thren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Sedotussin Hustenstiller Saft darf in der Schwangerschaft nicht eingenom-

men werden, weil hierfiirkeine gendgenden Erfahrungen vorliegen. Pentoxy-

verin geht in die Muttermilch iiber und darf daher wihrend derStillzeit nicht

angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann Ihre Fahig-

keit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum Bedienen von Ma-

schinen beeintréichtigt werden. Dies gilt in verstirktem MalSe bei Behand-

lungsbeginn sowie pbei Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhigungs-

oder Schlafmitteln.

Wichtige Informationen iiber bestimmte Bestandteile von Sedotussin

Hustenstiller Saft

Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Sedotussin Hustenstil-

ler Saft erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,

gass Sie unter einer Unvertiaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
en.

Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol.

Sorbitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

3. WIE IST SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER SAFT EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Sedotussin Hustenstiller Saft immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Kinder im Alter von 2 bis 5 jJahiren nehmen Sedotussin Hustenstiller Saft

gemalS ihrem Kopergewicht ein. Die Einzeldosen sind dabei gleichmaBig
uber den Tag zu verteilen:
Kérpergewicht | tagliche Einnahmemenge entsprechend
des Kindes von Sedotussin Hustenstiller Saft | Pentoxyverin
@ bis 5Jahre)
11-13 kg 4mal taglich 1,25 -2 ml 7-11mg
13-15 kg 3 - 4mal taglich 2 - 2,5 ml 8-14mg
15-17 kg 4mal taglich 1,75 - 2,75 ml 10-15mg
17-19 kg 3 - 4mal tiglich 2,5 - 3 ml 10-16 mg
19-21 kg 4mal taglich 2 - 3,5 ml 17-19mg
21-23 kg 3mal taglich 3 -5 ml 12-20mg
23-25 kg 4mal taglich 2,5 - 4,25 ml 14-23 mg
iber 25 kg 3 - 4mal taglich 3,5 ml - 4,75 mi 14-26 mg

Fir Kinder unter 6 Jahren steht das Arzneimittel auch in Tropfenform zur
Verfligung.




Kinder im Alter von nehmen Sedotussin Hustenstiller Saft
ebenfalls gemal ihrem Korpergewicht ein. Die Einzeldosen sind dabei
gleichmdlig iiber den Tag zu verteilen:

Kérpergewicht tdgliche Einnahmemenge
] von Sedotussin Hustenstiller Saft

15-20 kg 3 - 4mal taglich 5 ml
20-25 kg 4 - 5mal taglich 5 ml
25-30kg Smal taglich 5 ml, ggf. 3mal taglich 10 mi
30-35 kg 3 - 4mal taglich 10 ml
35-40 kg 3 - 5mal taglich 10 ml
40-45 kg 4 - 5mal taglich 10 ml
45-50 kg 4mal taglich 10 - 15 ml
50-55 kg 3 - 4mal taglich 15 ml
55-60kg 3 - 5mal taglich 15 ml
iiber 60 kg Einnahme wie bei Erwachsenen

Erwachsene und lugendliche ab 14 Jahren nehmen 3mal bis 4mal tiglich
15 ml (entsprechend 60 bis 80 mg Pentoxyverin taglich). Bei Bedarf kann die
Einnahmemenge auf bis zu 90 ml (entsprechend 120 mg Pentoxyverin
tdglich) iber den Tag verteilt gesteigert werden.

Hinweis fiir Diabetiker:
10 ml enthalten 2,1 g Sorbitol (= 0,18 BE).

Der Saft wird unverdiinnt oder zusammen mit Fliissigkeit eingenommen.
Fiir Einnahmemengen bis 5 ml verwenden Sie bitte die beiliegende Messpi-
pette, fir Mengen ab 5 ml den beiliegenden Messbecher.

Sedotussin Hustenstiller Saft darf ohne Zustimmung lhres Arztes nicht linger
als 2 Wochen eingenommen werden (in Ausnahmefillen, z.B. bei ge-
schwulstbedingtem Reizhusten, kann Sedotussin Hustenstiller Saft bei guter
Vertraglichkeit lénjger gegeben werden).

Wenn derHusten langerals 2 bis 3 Wochen anhilt, ist eine genaue Abkldrung
der Krankheitsursache durch Ihren Arzt erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
be,g?, dags die Wirkung von Sedotussin Hustenstiller Saft zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine grioflere Menge Sedotussin Hustenstiller Saft eingenom-
men haben, als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Benommen-
heit, Ubelkeit und anticholinergen Effekten wie Harnverhalt, Mundtrocken-
heit und erhéhter Augeninnendruck. Eine Verminderung der zentralnervo-
sen Funktionsfahigkeit und des Atemantriebs ist ebenfalls moglich, insbeson-
dere bei Kindern.

.

Rufen Sie in solch einem Fall den nichst erreichbaren Arzt zu Hilfe, der iiber
die weiteren medizinischen MalBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft vergessen haben

Die Einnahme wird unverdandert weitergefiihrt. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Saft abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung oder einem vorzeitigen Therapie-
ende 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 kann Sedotussin Hustenstiller Saft Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  mehrals 7 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehrals 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehrals T von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1von 1000, aber mehr als Tvon 10 000 Behandelten
Sehrselten:  wenigerals Tvon 10 000 Behandelten, oder unbekannt

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

Sehr selten wurden Hauterkrankungen (Ausschlag, Schwellunﬁlen im KOﬁ -
Hals-Bereich [angioneurotisches C§dem], Hautentziindung, Nesselsucht),
niedriger Blutdruck (Hyﬁotonie) sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen bis
hin zum anaphylaktischen Schock gesehen.

Sehr selten wurden Atemstillstand (Apnoe), Atemnot (Dyspnoe), Atembe-
schwerden sowie insbesondere bei Kleinkindern Krampfanfalle und Vermin-
derung der Atmung (Atemdepression) beobachtet. ;
Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat) kénnen Uber-
emp indlic})/keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine deraufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER SAFT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimitte! nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25 °C lagern.
Haltbarkeit nach Offnen der Flasche: 6 Monate

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Sedotussin Hustenstiller Saft enthilt:

Der Wirkstoff ist: Pentoxyverindihydrogencitrat

10 ml der Losung enthalten 21,3 mg Pentoxyverindihydrogencitrat ents
chend 13,5 mg Pentoxyverin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure, Natriumcitrat, Glycerol,
pylenglycol, Sorbitol (Ph.Eur) = E420, Saccharin-Natrium, Methyl(4-hydr
benzoat) / Propyl(4-hydroxybenzoat)=E218 / E216, Aromastoffe, gereini
Wasser

Hinweis fiir Diabetiker: 10 ml enthalten 2,1 g Sorbitol (= 0,18 BE)

Wie Sedotussin Hustenstiller Saft aussieht und Inhalt der Packung:
Sedotussin Hustenstiller Saft ist eine klare, farblose Lésung, die in einerb
nen Glasflasche enthalten ist. Der Packung liegen eine Messpipette fiirV
mina bis 5 ml und ein Messbecher fir Volumina ab 5 ml bei.
Originalpackung mit 100 mi Lésung (N1)
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