Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen dariiber enthilt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

GEBRAUCHSINFORMATION

V ek Sedotussin’

Hustenstiller ™ i

Healthcare Tro p fe n F PHARMA
Wirkstoff: Pentoxyverindihydrogencitrat

Pharma

ZUSAMMENSETZUNG

10 ml der Tropfenlésung enthalten:

- Arzneilich wirksamer Bestandteil: 300 mg Pentoxyverindihydrogen-
citrat (entsprechend 190 mg Pentoxyverin).

1 ml der Tropfenlésung entspricht 30 Tropfen.

- Sonstige Bestandteile: Aromastoff, Propylenglycol, Saccharin-Natrium,
gereinigtes Wasser

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
OP mit 30 ml Tropfen (N2)

Sedotussin Hustenstiller Tropfen ist ein Antitussivum (Hustenmittel).

PHARMAZEUTISCHER
UNTERNEHMER MITVERTREIBER
UCB GmbH Vedim Pharma GmbH Rodleben Pharma GmbH

Am Waldchen 19
06862 Rodleben

Tel.: 034901/89201
Fax: 034901/89213

Htittenstralse 205
50170 Kerpen
Tel.: 02273/563-0
Fax: 02273/54973

Htittenstralse 205
50170 Kerpen
Tel.: 02273/563-0
Fax: 02273/54973

HERSTELLER

NextPharma SAS
17 Route de Meulan

F-78520 Limay - Frankreich

Tel.: 0033-1-309838-21
Fax: 0033-1-347764-47

ANWENDUNGSGEBIETE

Zur kurzzeitigen Anwendung bei Reizhusten.

Die Anwendungsdauer darf in der Regel 2 Wochen nicht tiberschreiten
(siehe "Wie lange sollten Sie Sedotussin Hustenstiller Tropfen einneh-
men?”).

GEGENANZEIGEN

WANN DURFEN SIE SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN NICHT
EINNEHMEN?

Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen nicht eingenommen werden
® bei Unvertraglichkeit von Pentoxyverin oder einem der Hilfsstoffe,
® in den ersten 2 Lebensjahren.

WANN DURFEN SIE SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN ERST
NACH RUCKSPRACHE MIT IHREM ARZT EINNEHMEN?

Sie diirfen Sedotussin Hustenstiller Tropfen erst nach Riicksprache mit h-
rem Arzt und nur mit besondererVorsicht einnehmen, wenn der Husten
von einerausgepragten Schleimbildung begleitet wird, weil unter diesen
Umstanden eine Unterdriickung des Hustens unerwiinscht ist.

WAS MUSSEN SIE IN SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT BEACHTEN?
Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen in Schwangerschaft und Stillzeit
nicht eingenommen werden, weil hierfiir keine gentigenden Erfahrun-
gen vorliegen. Pentoxyverin geht in die Muttermilch (ber.

WAS IST BEI KINDERN ZU BERUCKSICHTIGEN?
Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen Kindern unter 2 Jahren nicht
gegeben werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG UND
WARNHINWEISE

WELCHE VORSICHTSMASSNAHMEN MUSSEN BEACHTET WERDEN?
Wenn derHusten ldngerals 2 bis 3 Wochen anhilt, ist eine genaue Abkla-
rung derKrankheitsursache durch Ihren behandelnden Arzt erforderlich.

In Einzelfdllen wurden insbesondere bei Kleinkindern Krampfanfélle und
eine Verminderung der Atmung gesehen, weshalb Kleinkinder bei Gabe
von Sedotussin Hustenstiller Tropfen sorgfdltig zu beobachten sind.

WAS MUSSEN SIE IM STRASSENVERKEHR SOWIE BEI DER ARBEIT MIT
MASCHINEN UND BEI ARBEITEN OHNE SICHEREN HALT BEACHTEN?
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralSenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrdchtigt werden. Dies gilt in verstdarktem Male bei
Behandlungsbeginn sowie bei Zusammenwirken mit Alkohol oder
Beruhigungs- oder Schlafmitteln.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

WELCHE ANDEREN ARZNEIMITTEL WERDEN IN IHRER WIRKUNG
DURCH SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN BEEINFLUSST?

Die sedierende oder auch atemdepressive Wirkung von zentralddmp-
fenden Arzneimitteln (z.B. Beruhigungsmittel, Schlafmittel) kann durch
gleichzeitige Einnahme von Sedotussin Hustenstiller Tropfen verstérkt
werden.

Beachten Sie bitte, dal diese Angaben auch fiir vor kurzem angewen-
dete Arzneimittel gelten kénnen.

WELCHE GENUSSMITTEL, SPEISEN UND GETRANKE SOLLTEN SIE
VERMEIDEN?

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

DOSI(IE'RUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER ANWEN-
DUN

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Sedotussin
Hustenstiller Tropfen nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Einnahmevorschriften, da Sedotussin Hustenstiller Tropfen
sonst nicht richtig wirken kénnen!

WIEVIEL VON UND WIE OFT SOLLTEN SIE SEDOTUSSIN HUSTENSTIL-
LER TROPFEN EINNEHMEN?

Kinder im Alter von 2 bis 5 Jahren nehmen Sedotussin Hustenstiller
Tropfen gemdls ihrem Kérpergewicht ein. Die Einzeldosen sind dabei
gleichmaBig iber den Tag zu verteilen:

Korpergewicht tagliche Tropfenanzahl entsprechend
des Kindes Sedotussin Hustenstiller Tropfen | Pentoxyverin
11 bis 13 kg 3mal 4 bis 3mal 6 8 bis 11 mg
13 bis 15 kg 4mal 3 bis 4mal 5 8 bis 13 mg
15 bis 17 kg 3mal 5 bis 3mal 8 10 bis 15 mg
17 bis 19 kg 3mal 5 bis 3mal 9 10 bis 17 mg
19 bis 21 kg 3mal 6 bis 3mal 10 11 bis 19 mg
21 bis 23 kg 3mal 7 bis 3mal 11 13 bis 21 mg
23 bis 25 kg 4mal 5 bis 4mal 9 13 bis 23 mg
iiber 25 kg 3mal 8 bis 3mal 13 15 bis 25 mg

Kinder im Alter von 6 bis 13 Jahren nehmen Sedotussin Hustenstiller
Tropfen ebenfalls gemali ihrem Kérpergewicht ein. Die Einzeldosen sind
dabei gleichmaRig tiber den Tag zu verteilen:

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

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen 3 - 4mal taglich
30 - 45 Tropfen (ensprechend 57 — 114 mg Pentoxyverin) ein.
Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren stehen aulSerdem auch
hoher dosierte feste orale Darreichungsformen zur Verfligung.

WIE SOLLTEN SIE SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN EINNEHMEN?

Die Tropfen werden unverdiinnt oder zusammen mit Fliissigkeit einge-
nommen.

Entnahme der Tropfen: siehe Abbildung

WIE LANGE SOLLTEN SIE SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN
EINNEHMEN?

Sedotussin Hustenstiller Tropfen diirfen ohne Zustimmung lhres Arztes
nicht langer als 2 Wochen eingenommen werden (in Ausnahmefllen,
z.B. bei geschwulstbedingtem Reizhusten, kénnen Sedotussin Husten-
stiller Tropfen bei guter Vertraglichkeit linger gegeben werden).

Wenn derHusten langerals 2 bis 3 Wochen anhalt, ist eine genaue Abkla-
rung der Krankheitsursache durch lhren Arzt erforderlich.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGSFEHLER

WAS IST ZU TUN, WENN SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN IN
ZU GROSSEN MENGEN EINGENOMMEN WURDEN (BEABSICHTIGTE
ODER VERSEHENTLICHE UBERDOSIERUNG)?

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Benom-
menheit, Verminderung des Atemantriebs und Erbrechen.

Rufen Sie in solch einem Fall den nédchst erreichbaren Arzt zu Hilfe, der
tber die weiteren medizinischen Malsnahmen entscheiden wird.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE ZUWENIG SEDOTUSSIN
HUSTENSTILLER TROPFEN EINGENOMMEN HABEN ODER EINE
ANWENDUNG VERGESSEN HABEN?

Die Einnahme wird unverdndert weitergefiihrt.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE DIE BEHANDLUNG UNTER-
BRECHEN ODER VORZEITIG BEENDEN?

Bei einer Unterbrechung der Behandlung oder einem vorzeitigen Thera-
pieende sind keine Besonderheiten zu beachten.

NEBENWIRKUNGEN

WELCHE NEBENWIRKUNGEN KONNEN BEI DER EINNAHME VON
SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN AUFTRETEN?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig | Mehrals 7 von 10 Behandelten

Haufig Wenigerals T von 10, aber mehrals 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich| Wenigerals T von 100, aber mehrals 1 von 1000 Behandelten
Selten Wenigerals 1von 1000, aber mehr als 1von 10.000 Behandelten
Sehrselten |1 Fall oder weniger von 10.000 Behandelten einschliefSlich Einzelfille

Héufig treten Beschwerden seitens des Magen-Darm-Trakts auf (Erbre-
chen, Ubelkeit und Durchfall). Gelegentlich treten Miidigkeit und Be-
nommenheit auf.

Sehr selten wurden Hautausschlag und Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (anaphylaktische Reaktionen) gesehen sowie Krampfanfélle und
Verminderung der Atmung.

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

WELCHE GEGENMASSNAHMEN SIND BEI NEBENWIRKUNGEN ZU
ERGREIFEN?

Sollten Sie bei sich die 0.g. Nebenwirkungen beobachten, benachrichti-
gen Sie bitte lhren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und ggf. erforder-
liche weitere MalBnahmen entscheiden kann.

HINWEISEUND ANGABEN ZURHALTBARKEITDES ARZNEIMITTELS

Das Verfalldatum ist auf der Verpackung aufgedruckt. Verwenden Sie
diese Packung nicht mehr nach diesem Datum.

WIE SIND SEDOTUSSIN HUSTENSTILLER TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Nicht tiber 25 °C aufbewahren.

STAND DER INFORMATION: November 2004

Arzneimittel sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren !
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