Gebrauchsinformation
Information fiir Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres
Arztes oder Apothekers ein.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Efeusaft hysan® und wofir wird er angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Efeusaft hysan®
beachten?
Wie ist Efeusaft hysan® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Efeusaft hysan® aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Efeusaft hysan® und
o wofiir wird er angewendet?

Efeusaft hysan® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Erkaltungs-
krankheiten der Atemwege.

Efeusaft hysan® wird angewendet zur Besserung der Beschwer-
den bei chronisch-entziindlichen Bronchialerkrankungen; bei
Erkaltungskrankheiten der Atemwege.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Efeusaft hysan®
o beachten?

Efeusaft hysan® darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Efeu, Pflanzen aus der Familie der
Araliengewdchse z. B. Strahlenaralie (Schefflera) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter einem Jahr nicht
angewendet werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Efeu-
saft hysan® einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Efeusaft hysan® ist
erforderlich:
Bei Fieber, Atemnot, eitrigem oder blutigem Auswurf, sowie bei
Beschwerden die langer als eine Woche andauern oder unklaren
Beschwerden, sollte ein Arzt aufgesucht werden. Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Efeusaft hysan® ist fur Patienten
mit Magenschleimhautentziindungen (Gastritis) oder Magenge-
schwiiren erforderlich, da Efeu-Préparate Reizungen der Magen-
schleimhaut verursachen konnen.
Kinder
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter einem Jahr nicht
angewendet werden. Bei Kindern von 1-4 Jahren sollte bei
wiederholtem oder andauerndem Husten eine &rztliche Diag-
nose erfolgen. Efeusaft hysan® darf bei Kindern von 1-4 Jahren
nur auf arztliche Anweisung hin angewendet werden.

[= T, R UN]

@ Efeusaft hysan

Wirkstoff: Efeublatter-Trockenextrakt

Efeusaft hysan® sollte ohne drztlichen Rat nicht zusammen mit
hustenstillenden Arzneimitteln wie z. B. Codein oder Dextrome-
thorphan angewendet werden.

Einnahme von Efeusaft hysan® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden/einnehmen, kirzlich angewendet/
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden nicht
untersucht. Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt
geworden.

Einnahme von Efeusaft hysan® zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

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 Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat. Dieses Arzneimittel sollte in der Schwanger-
schaft und wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen bekannt.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandtei-
le von Efeusaft hysan®

Dieses Arzneimittel enthalt Fructose. Bitte nehmen Sie Efeusaft
hysan® erst nach Riicksprache mit ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Efeusaft hysan®
o einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
Fiir Kinder unter einem Jahr ist die Anwendung nicht vorge-
sehen.

Kinder von 1 bis 4 Jahren nehmen 2-mal taglich 1 ml (entspre-
chend 113 mq Efeublatter pro Tag) ein.

Kinder von 5 bis 11 Jahren nehmen 1-2 mal taglich 2 ml (ent-
sprechend 113-226 mq Efeublétter pro Tag) ein.
Heranwachsende ab 12 Jahren und Erwachsene nehmen 3-mal
taglich 2 ml (entsprechend 339 mg Efeublatter pro Tag) ein.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrénkter Nie-
ren-/Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark
oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt mit der beigeftgten Dosierspritze.
Nehmen Sie die flissige orale Darreichungsform bitte unver-
dinnt oder in etwas Wasser ein und trinken Sie ausreichend
Flussigkeit nach (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).
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Dauer der Anwendung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel ohne arztlichen Rat nicht langer
als eine Woche ein. Siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”.

Wenn Sie eine groBere Menge Efeusaft hysan® eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Einnahme von 1 oder 2 ml mehr als empfohlen, hat norma-
lerweise keinerlei Folgen.

Die Einnahme von deutlich dariiber hinaus gehenden Mengen
kann Ubelkeit, Erbrechen, Durchfélle und Unruhe hervorrufen.
Ein 4-jahriges Kind entwickelte nach der versehentlichen Ein-
nahme eines Efeu-Extraktes entsprechend 1800 mq pflanzlicher
Droge Aggressivitat und Durchfall. (Dies entspricht ca. der
16-fachen Einzeldosis von Efeusaft hysan® fiir Kinder von 4 Jah-
ren). In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt konsultieren.

Wenn Sie die Einnahme von Efeusaft hysan® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme wie
vom Arzt verordnet oder in dieser Packungsbeilage beschrieben
fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen
o sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkun-
gen unter der Behandlung mit Efeublatter-Trockenextrakt, auch
solche unter hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Haufig kénnen Magen-Darm-Beschwerden (z B. Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall) auftreten.

Gelegentlich konnen nach Einnahme von Efeu-haltigen Arznei-
mitteln allergische Reaktionen der Haut, z. B. Hautausschlag
(Exanthem), Nesselsucht (Urticaria), Hautrétungen, Juckreiz, oder
schwerwiegende systemische allergische Zustande z. B. mit
Schwellungen, Atemnot, auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Efeusaft hysan® nicht nochmals eingenommen werden.
Gegebenenfalls ist ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir 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, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Efeusaft hysan®
o aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Umhillung und
dem Behéltnis nach ,Verwendbar bis:" angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalpackung fest verschlossen aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Flasche bitte innerhalb von 6 Monaten auf-
brauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere
o Informationen

Was Efeusaft hysan® enthalt

Der Wirkstoff ist Efeublétter-Trockenextrakt.

100 ml Flussigkeit enthalten 0,87 g Trockenextrakt aus Efeu-
blattern (6,0-7,0:1).

Auszugsmittel ist Ethanol 40 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, gereinigtes Wasser, Povidon 30, Propylenglycol,
Fructose, Glycerol, Kaliumsorbat, Natriumbenzoat, Zitronensaure,
Kirsch-Aroma.

Wie Efeusaft hysan® aussieht und Inhalt der Packung

Eine Originalpackung Efeusaft hysan® enthélt 1 Flasche mit
50 ml Flussigkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer

URSAPHARM Arzneimittel GmbH

Industriestrale 35

66129 Saarbriicken

Tel.: 06805-9292-0, Fax: 06805-9292-88

Email: info@ursapharm.de, www.ursapharm.de

Hersteller

C.PM. ContractPharma GmbH & Co KG

FrihlingstraRe 7

83620 Feldkirchen-Westerham

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Juli 2015.

Liebe Anwenderin, lieber Anwender,

dieses Arzneimittel enthalt einen Trockenextrakt aus Efeu-
blattern. Um die fir die Wirkung erforderlichen Stoffe aus

der Pflanze zu gewinnen, wird wahrend der Herstellung des
Extraktes ein Gemisch aus Wasser und Ethanol verwendet. Nach

<<
dem Extraktionsprozess wird der eingesetzte Alkohol in einem har
Trocknungsprozess wieder entfernt, so dass Efeusaft hysan®
alkoholfrei ist. S
Weitere Informationen zu diesem Préparat sind unter 3
www.ursapharm.de verfigbar. S
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