Liebe Patientin,
lieber Patient!

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariber enthalt, was Sie
bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten solien.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

FAGUSAN®

LOSUNG

Wirkstoff:
Guaifenesin

8 Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile: 15 ml Fagusan® Ldsung ent-
halten 200 mg Guaifenesin.

Sonstige Bestandteile: Enziantinktur, Ethanol, Giycerol, Kali-
umsorbat, Milchsédure, Natriumcyclamat, Pomeranzentinktur,
Rotorange {Mischung aus Chinolingelb E104, Gelborange S

E110, Ponceau 4R E124, indigocarmin E132, Tragerstoff Natri-
umchiorid), Saccharin-Natrium, Sorbitol-Ldsung (nicht kristal-
lisierend), Gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
Lgsung zum Einnehmen
Packung mit einer Flasche zu 200 mi N1

Arzneimittel zum leichteren Abhusten von Schieim

medphano Arzneimittet GmbH -
Maienbergstraiie 10-12

15562 Ritdersdorf bei Bertin

Telefon: {033638) 7 49-0

Fax: (033638) 7 49 77

Anwendungsgebiete

Zur Schleimldsung im Bronchialbereich und zur Erleichterung
des Abhustens bei

- Erkaltungen und grippalen Infekten

- Bronchitis

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Fagusan> Lésung nicht einnehmen?
Sie dirfen Fagusan® Losung nicht einnehmen bei

- Magen-Darm-Erkrankungen und

- Unvertraglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

Wann dtirfen Sie Fagusan® Ldsung erst nach Riicksprache mit
threm Arzt ginnehmen ?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Fagusan® Ldsung
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren

Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei thnen frilher

einmal zutrafen.

Sie diirfen Fagusan® Ldsung erst einnehmen nach Riickspra-

che mit ihrem Arzt bei

- eingeschrénkter Funktion der Nieren und

- Myasthenia gravis (einer Erkrankung des Kérperabwehrsys-
tems, die zu einer vorzeitigen Ermidung der Muskulatur bei
Belastung fuhrt).

" Was miissen Sie vor dér Effiriahme von Fagusan®™ LGsung te-
" achten?

Fagusan® Lésung darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Gelborange S (E110)
und Ponceau 4R (E124) oder einem der sonstigen Bestandteile
von Fagusan® Ldsung sind.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Fagusan® Losung darf in der Schwangerschaft nicht angewen-
det werden, da es beim Menschen Hinweise auf Fehlbildungen
gibt (Nabelbriiche) und fiir das zweite und dritte Trimenon keine.
geniigenden Erfahrungen vorliegen.

Fagusan® Losung darf in der Stilizeit nicht angewendet werden,
da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff von Fagusan® Ldsung in
die Muttermilch ibergeht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Fagusan® Lsung ist fir Kinder unter 14 Jahren nicht geeignet.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmalBnahmen miissen beachtet werden?
Dieses Arzneimittel enthdlt 10 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung
der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme (15 ml) bis
Zu 1,5 g Alkohol zugefiihri. Ein gesundheitliches Risiko besteht
u.a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirnge-
schadigten, Schwangeren und Kindern.

Die Wirkung anderer Arznelmlttel kann beeintrachtigt oder ver-
stérkt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fagusans' Lésung ist
erforderlich, da bestimmte Bestandteile von Fagusan® Ldsung,
Getborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124), Uberempfind-
fichkeitsreaktionen hervorrufen kénnen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Fa-

gusan® Ldsung beeinfluBt?

Fagusan® Ldsung kann die Wirkung verstirken von

- sedierenden Arzneimittein (sogenannten Beruhigungsmit-
teln) und

- muskelrelaxierenden Arzneimitteln (Mitteln zur Verminde-
rung eines gesteigerten Spannungszustandes der Muskuia-
tur, die z.B. bei der Betaubung [Narkose] wahrend einer Ope-
ration angewendet werden).

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch flir kurz vorher an-

gewandte Arzneimittel geiten konnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit hnen Ihr Arzt Fagu-
san®Losung nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Einnahmevorschriften, da Fagusants Lasung sonst nicht op-
timal wirken kann.
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Wieviel von Fagusan® Losung und wie oft sollten Sie
Fagusan® Ldsung einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen alle 4 Stunden
bis zum Schlafengehen 15 ml Fagusan Lésung (entsprechend
200 mg Guaifenesin) ein; beigefiigten Dosierbecher verwenden
und Graduierung beachten!

Die Losung soll nicht mehr als 6x tdglich eingenommen wer-
den.

Wie und wann soliten Sie Fagusan® Lésung einnehmen?

Fagusant Losung kann auch mit reichlich Fliissigkeit verdiinnt
eingenommen werden.

Dazu wird der Dosierbecher bis zur Marke von 15 ml mit Fagu-
san® Losung gefiillt und der Inhalt in ein Glas Mineralwasser
gegossen.

Nach unverdiinnter Einnahme des Inhalts von 15 ml eines
Dosierbechers kann anschlieBend auch viel Fltissigkeit getrunken
werden.

Wie lange sollten Sie Fagusan‘* Losung einnehmen?

Die Selbstbehandlung mit Fagusan< Lésung sollte auf 3 - 5 Tage
begrenzt sein. Sofern dann noch keine wesentliche Besserung
des Abhustens von Schleim eingetreten ist oder bei anhaltendem
Husten, wird dem Patienten geraten, einen Arzt aufzusuchen, da
eine ernsthaftere Erkrankung vorliegen konnte.

Fagusan® Ldsung darf nicht langer als zwei Wochen hinterein-
ander eingenommen werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Fagusan® Losung in zu groBen Mengen
eingenommen wurden (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Bei Einnahme zu hoher Arzneimengen kommt es in der Regel
zu keinen Vergiftungserscheinungen. Bei stark (berhohten
Einnahmemengen ist mit Ubelkeit und Erbrechen, sowie einer
Muskelerschiaffung zu rechnen. In diesem Fall sollte der nachst
erreichbare Arzt zu Hilfe gezogen werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Fagusan® LOsung
eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?

Die Einnahme wird unverdndert weitergefiihrt.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Falls Sie die Behandlung infolge von Nebenwirkungen
abbrechen, fragen Sie bitte thren Arzt, welche GegenmaBnahmen
es gibt. Falls Sie das Arzneimittel absetzen, weil es bei Ihnen
nicht wie erwiinscht wirkt, fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob andere
Arzneimittel in Frage kommen.

Nebenwirkungen

Weiche Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von
Fagusan® Ldsung auftreten ?

in Einzeifallen wurden z.T. schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (allergische Reaktionen einschiieBlich des anaphylakti-
schen Schocks), tiefe BewuBtlosigkeit (Koma), Verwirrung
(Konfusion), verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie),
Bronchospasmus  (Krampf der  unwiilkiirlich  bewegten
Muskulatur, die zu einer Einengung der kleinen Aste der Luftréhre
fithrt), erschwerte Atmung (Dyspnoe), Verminderung bestimmter
weifder Blutkérperchen (Granulozytopenie) beobachtet.

Vor Eintreten solcher Reaktionen kdnnen Warmegefiihi,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Magenbeschwerden, Sodbrennen,
Schmerzen, Hautausschlag und Juckreiz auftreten.

Gelborange S (E110) und Ponceau 4R (E124) kannen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich becbachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefithrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergrei-
fen?

Soliten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten schwerwie-
genden Nebenwirkungen bei sich beobachten, so rufen Sie bitte den
néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei leichteren Nebenwirkungen
sprechen Sie bitte mit hrem Arzt iiber die weitere Behandlung.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faitschachtel
angegeben. Verwenden Sie den Inhalt dieser Packung nicht mehr
nach diesem Datum!

Die Dauer der Haltbarkeit betragt im unversehrten Behaitnis 24
Monate; nach Anbruch der Flasche 2 Wochen.

Wie ist Fagusan® Losung aufzubewahren?
Nicht kiihien oder einfrieren!

Wann ist Fagusan- Losung auch vor Abfall des
Verfalldatums nicht mehr zu verwenden?

Das Arzneimittel sollte nicht mehr eingenommen werden, wenn
der Inhalt eine deutliche Triibung oder Kristalibildung zeigt.
Arzneimittel sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren!

Stand der Information:
August 2003

Zusétzliche Information éiber Eigenschaften des Arzneimittels

Die Lunge besitzt ein Selbstreinigungssystem, um in die Atem-
wege eingedrungene Fremdstoffe wie Staub, Reizgase oder
Krankheitserreger sowie Schieim in den Rachenraum zu beférdern.
Wesentlicher Mechanismus ist dabei der Hustenreiz. Er kann 2.B.
verstarkt als Husten bei Erkéltungen, grippalen infekten und
Bronchitis (Entziindung der Luftréhrenschieimhaut), als akuter
Reizhusten sowie als chronischer Raucherhusten auftreten.

Zu unterscheiden ist zwischen einem trockenen Reizhusten und
jenem, der mit der Bildung eines festsitzenden, zéhen Schleims
verbunden ist.

Guaifenesin, der arzneilich wirksame Bestandteil von Fagusan® Lgsung
ist chemisch der Guajacolglycerolether. Es gehdrt zur Gruppe
der Expektoranzien. Die schleimlésende (sekretolytische)
Wirkung (Sputumvolumen und Sputumbeschaffenheit) wurde
nachgewiesen. Die Einnahme von Fagusan® Ldsung unterstiitzt
die Schleimidsung im Bronchialbereich und erleichtert das
Abhusten. Die Zaht der HustenstoBe wird vermindert.
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