Pectocalmine® N, Sirup

VERFORA SA

Was ist Pectocalmine N und wann wird es angewendet?

Pectocalmine N enthalt eine Zusammensetzung von Wirkstoffen, welche Hustenanfalle lindert, krampf- und
schleimlosend wirkt und das Abhusten und Atmen erleichtert.

Er wird bei akutem, chronischem, trockenem und reizendem Husten eingesetzt, welche als
Begleiterscheinungen bei gewissen Krankheiten der Atemwege wie Bronchitis und Entzindungen der
Luftréhren- oder der Kehlkopfschleimhaut auftreten.

Was sollte dazu beachtet werden?

Tabakkonsum tragt zur Entstehung von Bronchialschleim und Husten bei, welcher chronisch werden kann
(«Raucherhusten»). Sie kénnen die Wirkung von Pectocalmine N unterstiitzen, wenn Sie auf das Rauchen
verzichten.

Wann darf Pectocalmine N nicht angewendet werden?
Bei folgenden Situationen darf Pectocalmine N nicht eingenommen werden:

e Codein-haltige Arzneimittel zur Behandlung von Husten und Erkaltung durfen bei Kindern unter 12
Jahren aufgrund des Risikos fur schwerwiegende Nebenwirkungen, einschliesslich Atemstérungen,
nicht angewendet werden.

Pectocalmine N darf bei Kindern unter 14 Jahren nicht angewendet werden.

e Patientinnen und Patienten jeden Alters, die bekanntermassen «ultraschnelle Metabolisierer» sind,
also Codein sehr schnell in Morphin umwandeln, dirfen Codein nicht zur Behandlung von Husten
und Erkaltung anwenden, da bei ihnen ein héheres Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen
aufgrund von Codein vorliegt.

e Stillende Frauen dirfen Codein nicht einnehmen, da Codein dem Saugling schaden kann, weil es in
die Muttermilch Ubergenht.

o Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile (insbesondere gegeniiber dem
Konservierungsmittel E218).

o Fructose-Intoleranz, eine seltene erbliche Krankheit des Zucker-Metabolismus;
e Starke bronchiale Schleimbildung.
e Atemschwierigkeiten (z.B. akute Anfalle von Bronchialasthma).
e Schwere Herz-, Leber- oder Nierenkrankheit.
e Zu hoher Blutdruck (sogenannte Hypertonie).
e Zu hohe Schilddrisenaktivitat oder
e Opiatabhangigkeit.
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin weiss, was in diesen Fallen geeignet ist.

Da Pectocalmine N Sirup 10,25 g Zucker (Saccharose) pro 15 ml enthalt, ist er fir Diabetiker
kontraindiziert.

Wann ist bei der Anwendung von Pectocalmine N Vorsicht geboten?

Bei Jugendlichen zwischen 12 und 18 Jahren, die an Atemstérungen leiden, wird Codein nicht empfohlen,
da diese Patientenpopulation unter Umstanden anfalliger fir durch Codein bedingte Atemstdrungen ist.
Pectocalmine N darf bei Kindern unter 14 Jahren nicht angewendet werden.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten geboten, die an schweren Beschwerden der Blutgefasse, an
herabgesetzter Schilddrisenfunktion, an Prostatagrossenzunahme oder an Epilepsie leiden. Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin gibt Ihnen Uber die notwendigen Vorsichtsmassnahmen Auskunft.
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Bei chronischer Verstopfung nicht Gber langere Zeit hinweg einnehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme mehrerer Arzneimittel kann Pectocalmine N deren Nebenwirkungen
verstarken. Damit keine Gewodhnung an Codein entsteht, darf Pectocalmine N nicht in hohen Dosen Uber
langere Zeit eingenommen werden.

Bei allergischen Reaktionen (siehe unter «Welche Nebenwirkungen kann Pectocalmine N haben?») ist die
Behandlung sofort zu unterbrechen und der Arzt bzw. die Arztin zu informieren.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionen und die Fahigkeit zum Fahren oder zur Benutzung von
Werkzeugen und Maschinen beeintrachtigen. Dieser Effekt wird durch gleichzeitige Einnahme von Alkohol
verstarkt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Darf Pectocalmine N wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Stillende Frauen dirfen Codein nicht einnehmen, da Codein dem Saugling schaden kann, weil es in die
Muttermilch Ubergeht.

Vorsichtshalber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf Arzneimittel verzichten
oder den Arzt bzw. die Arztin um Rat fragen.

Was Pectocalmine N betrifft, diirfen Sie das Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit
nicht einnehmen, denn es kénnte die Gesundheit des ungeborenen Kindes oder des Sauglings gefahrden.

Wie verwenden Sie Pectocalmine N?

Falls vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verordnet betragt die (bliche Dosierung (Messbecher
benutzen):

Erwachsene und Kinder ab 14 Jahren: 4 mal taglich 15 ml Sirup, zwischen den Mahlzeiten.

Falls der Husten nach 5 bis 7 Tagen immer noch anhalt oder sich verschlimmert hat, dirfen Sie auf keinen
Fall die empfohlene Dosierung erhéhen, sondern den Arzt bzw. die Arztin konsultieren, damit der Ursprung
der Beschwerden gesucht und eine schwerere Krankheit, die eine spezifische Behandlung erfordern
wurde, ausgeschlossen wird.

Halten Sie sich an die, in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt bzw. von der Arztin
verschriebene Dosierung. Wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben, konnen Sie die Behandlung ohne
Anderung weiterfihren.

Wenn Sie glauben, das A_rzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Pectocalmine N haben?
Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Pectocalmine N auftreten:

Oft kann man Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung) und Kopfweh beobachten. In
diesem Fall ist die Behandlung zu unterbrechen und den Arzt bzw. die Arztin zu konsultieren.

Seltener treten Herzrhythmusbeschwerden und Herzklopfen, Seh- und Horbeschwerden, Mundtrockenheit,
Schlaflosigkeit und psychische Beschwerden (Erregung, Euphorie, Halluzinationen) auf.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auftreten, die sich durch eines oder mehrere der
folgenden Symptome aussern: Juckreiz, Hautausschlage, Gesichtsrotung, Schwitzen.

In einzelnen Fallen koénnen die allergischen Reaktionen bis zum Schock, mit Pulsbeschleunigung,
Unwohlsein, Atembeschwerden und Bewusstseinsverlust fihren. In diesem Fall wird eine sofortige arztliche
Unterstutzung verlangt.

In einzelnen Fallen kdnnen Schwindel, Hitzegefiihl oder eine Bronchienverengung mit Atemschwierigkeiten
(sogenannter Bronchospasmus) auftreten.
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Codein kann eine Abhangigkeit und leichte Abstinenzsymptome verursachen.

Die Einnahme zu hoher Dosen erhoht die Gefahr von unerwiinschten Wirkungen und kann dazu
krampfartige Zustdnde und Atemnot verursachen. Kinder, insbesondere Kleinkinder, reagieren mit
besonderer Empfindlichkeit auf die Einnahme von zu hohen Dosen.

Wenn Sie Nebenwi[kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Pectocalmine N ist ausserhalb der Reichweite von Kindern, bei Raumtemperatur (15-25 °C)
aufzubewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker, bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Pectocalmine N enthalten?

15 ml Sirup enthalten als Wirksubstanzen 300 mg Guaifenesin, 20 mg Codeinhydrogenphosphat, 15 mg
Ephedrin-HCI und 31,5 mg Polygala-Flissigextrakt.

Der Sirup enthalt Aromastoffe (mit Vanillin), Saccharin sowie die Konservierungsmittel Natriumbenzoat
(E211) und Parahydroxybenzosaure-Methylester (E218), den Farbstoff Caramel (E150d) und weitere
Hilfsstoffe.

Zuckergehalt: 10,25 g pro Dosis zu 15 ml.

Zulassungsnummer

12874 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Pectocalmine N? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken ohne arztliche Verschreibung.

Flasche zu 200 ml, mit Messbecher.

Zulassungsinhaberin

VERFORA SA, Villars-sur-Glane.

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2016 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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