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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Wirkstoff: Efeublatter-Trockenextrakt

Brausetabletten

Ihren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sinuc akut und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinuc akut beachten?

3. Wie ist Sinuc akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sinuc akut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sinuc akut und wofiir
wird es angewendet?

Sinuc akut ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Er-
kaltungskrankheiten der Atemwege.

Sinuc akut wird angewendet bei Erkaltungskrank-
heiten der Atemwege, zur Besserung der Be-
schwerden bei chronisch-entziindlichen Bronchial-
erkrankungen.

Sinuc akut wird angewendet bei Erwachsenen und
Kindern ab 4 Jahren.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Sinuc akut be-
achten?

Sinuc akut darf nicht eingenommen wer-

den

¢ wenn Sie allergisch gegen Efeu, Pflanzen aus der
Familie der Araliengewéachse, z. B. Strahlenaralie
(Scheffleara), oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 1 Jahr
nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Sinuc akut einnehmen.

Bei Fieber, Atemnot, eitrigem oder blutigem Aus-
wurf sowie bei Beschwerden, die langer als
1 Woche andauern oder unklaren Beschwerden,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Sinuc akut sollte ohne arztlichen Rat nicht zusam-
men mit hustenstillenden Arzneimitteln wie z. B.
Codein oder Dextromethorphan angewendet wer-
den.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sinuc
akut ist fir Patienten mit Magenschleimhautentzin-
dungen (Gastritis) oder Magengeschwiren erfor-
derlich, da Efeu-Préaparate Reizungen der Magen-
schleimhaut verursachen kénnen.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern
unter 4 Jahren liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen zur Wirksamkeit der altersentsprechen-
den Dosierung sowie zur Vertréglichkeit vor. Dieses
Arzneimittel sollte deshalb bei Kindern unter
4 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Sinuc akut zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
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andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wur-
den nicht untersucht. Bisher sind keine Wechsel-
wirkungen bekannt geworden.

Einnahme von Sinuc akut zusammen mit
Nahrungsmitteln 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 beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Sinuc akut sollte in der Schwangerschaft und
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Sinuc akut enthélt Natriumverbindungen
und Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur.)

1 Brausetablette enthélt verschiedene Natriumver-
bindungen, entsprechend 8,02 mmol (185 mg) Na-
trium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magenver-
stimmung und Durchfall hervorrufen.

Wie ist Sinuc akut einzuneh-
men?

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 lnrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder von 4 bis 12 Jahren:

1-mal taglich 1 Brausetablette (entsprechend
189 mg Efeublatter pro Tag)

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
2-mal taglich 1 Brausetablette (entsprechend
378 mg Efeublatter pro Tag)

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-
schrénkter Nieren-/Leberfunktion gibt es keine hin-
reichenden Daten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Auflésen.

Losen Sie die Brausetabletten vor der Einnahme in
einem Glas Wasser (heiB oder kalt) auf.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Sinuc akut ohne &rztlichen Rat nicht

langer als einige Tage ein.
Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Sinuc
akut eingenommen haben, als Sie sollten
Die Einnahme von 1 Brausetablette mehr als emp-
fohlen, hat normalerweise keinerlei Folgen. Eine
Einnahme von deutlich darliber hinaus gehenden
Mengen kann Ubelkeit, Erbrechen, Durchfélle und
Unruhe hervorrufen.

Ein 4-jahriges Kind entwickelte nach der versehent-
lichen Einnahme eines Efeu-Extraktes entspre-
chend 1.800 mg pflanzlicher Droge Aggressivitat
und Durchfall. In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt
konsultieren.

Wenn Sie die Einnahme von Sinuc akut
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, son-
dern setzen Sie die Einnahme wie vom Arzt verord-
net oder in der Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Tro-
ckenextrakt aus Efeublattern, auch solche unter
héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Mogliche Nebenwirkungen
Héufig kdnnen Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) auftreten.

Gelegentlich kdnnen nach Einnahme von Efeu-hal-
tigen Arzneimitteln allergische Reaktionen der
Haut, z. B. Hautausschlag (Exanthem), Nesselsucht
(Urtikaria), Hautrétungen, Juckreiz, oder schwer-
wiegende systemische allergische Zusténde, z. B.
mit Schwellungen, Atemnot, auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Sinuc akut nicht nochmals ein-

genommen werden. Gegebenenfalls ist ein Arzt
aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Sinuc akut aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Wochen

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Sinuc akut enthalt

Der Wirkstoff ist: Efeublatter-Trockenextrakt

1 Brausetablette enthélt 31,5 mg Trockenextrakt
aus Efeubléttern in einem Verhéltnis von Droge zu
Extrakt wie 4-8:1. Das Auszugsmittel ist Ethanol
30 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensaure, Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur.), Mannitol (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyce-
ride, Natriumcarbonat, Natriumcyclamat, Natrium-
hydrogencarbonat, Saccharin-Natrium, Natriumci-
trat (Ph.Eur.), Simeticon, Frucht-Aroma

Hinweis fiir Diabetiker
1 Brausetablette enthalt weniger als 0,02 BE.

Wie Sinuc akut aussieht und Inhalt der
Packung

Sinuc akut ist in Packungen mit 10 und 20 Brause-
tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis

Das Auszugsmittel ,Ethanol 30 %*“ wird ausschlieBlich zur Herstellung des Efeublatter-Trockenextraktes
verwendet und ist im Endprodukt weitestgehend entfernt.
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