Wichtige Informationen zu Opioiden wie Pectocalmine:

e Abhangigkeit und Missbrauch: Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie
Pectocalmine kann es zu Gewdhnung, physischer und/oder psychischer Abhangigkeit
sowie Missbrauch kommen.

e Atemprobleme: Bei Anwendung von Pectocalmine kann Ihre Atmung bedrohlich
langsam oder oberflachlich werden und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Falls
dies der Fall ist, wenden Sie sich an lIhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

e Gleichzeitige Anwendung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln: Die
gleichzeitige Anwendung von Pectocalmine mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie
schlafrig machen konnen, erhéht das Risiko des Auftretens gefahrlicher
Nebenwirkungen, die tédlich sein kénnen.

o Versehentliche Einnahme: Die versehentliche Einpahme von Pectocalmine,
insbesondere bei Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung fuhren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von Opioiden wahrend der
Schwangerschaft kann beim Neugeborenen Entzugssymptome ausldsen, die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht entdeckt und behandelt werden.
(Pectocalmine darf wahrend der Schwangerschaft nicht anwendet werden; siehe
Rubrik «Wann darf Pectocalmine nicht angewendet werden?»)

Far weitere Informationen konsultieren Sie die Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von
Pectocalmine Vorsicht geboten?»

Pectocalmine®, Sirup

VERFORA SA

Was ist Pectocalmine und wann wird es angewendet?

Pectocalmine enthalt eine Zusammensetzung von Wirkstoffen, welche Hustenanfalle lindert, schleimlésend
wirkt und das Abhusten und Atmen erleichtert.

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

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 unterstitzen, wenn Sie auf das Rauchen
verzichten.

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

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

o Stillende Frauen dirfen Codein nicht einnehmen, da Codein dem Saugling schaden kann, weil es in
die Muttermilch Gbergeht.
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e Schwangere Frauen dirfen Pectocalmine nicht einnehmen.

o Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile (insbesondere gegeniiber dem
Konservierungsmittel E219).

o Fructose-Intoleranz, eine seltene erbliche Krankheit des Zucker-Metabolismus;
e Starke bronchiale Schleimbildung.
o 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.
Wann ist bei der Anwendung von Pectocalmine Vorsicht geboten?
Abhé&ngigkeit und Missbrauch

Die wiederholte Anwendung von Opioiden wie Pectocalmine kann mit Gewdhnung, physischer und/oder
psychischer Abhangigkeit und Missbrauch verbunden sein. Ein Missbrauch von Pectocalmine kann zu
lebensbedrohender Uberdosierung oder zum Tod fiihren. Wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin, wenn Sie eine eventuelle Abhangigkeit von Pectocalmine befiirchten.

Atemprobleme

Unter der Anwendung von Pectocalmine kann Ihre Atmung gefahrlich langsam oder oberflachlich werden
(Atemdepression) und |hr Blutdruck kann sinken. lhr Bewusstseinszustand kann verandert sein oder Sie
kénnen sich schlafrig oder nahe an einer Ohnmacht fiihlen. Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin,
falls dies zutrifft.

Pectocalmine kann zu Atemstérungen im Zusammenhang mit dem Schlaf fihren, z. B. Schlafapnoe
(Atemstillstand wahrend des Schlafs) und zu einer Hypoxamie (verminderter Sauerstoffgehalt des Bluts)
wahrend des Schlafs. Zu den Symptomen der Schlafapnoe gehéren wiederholter Atemstillstand wahrend
des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Atemnot, Stdrungen der Schlafkontinuitdt oder eine
Ubermassige Schlafrigkeit tagsiiber. Fragen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat, wenn Sie oder eine
andere Person diese Symptome beobachten. Er oder sie kann eine Dosisminderung in Betracht ziehen.

Versehentliche Anwendung

Die versehentliche Anwendung von Pectocalmine kann insbesondere bei Kindern eine todliche
Uberdosierung zur Folge haben. Pectocalmine ist ausserhalb der Reichweite von Kindern aufzubewahren
und angebrochene oder nicht verwendete Dosiseinheiten sind korrekt zu entsorgen.

Insuffizienz der Nebennieren

Schwache, Midigkeit, Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen oder tiefer Blutdruck kénnen Symptome sein, die
auf eine zu geringe Produktion des Hormons Cortisol in den Nebennieren hinweisen; Sie kdnnen eine
erganzende Hormonbehandlung bendtigen.

Verminderung der Geschlechtshormone und Zunahme der Prolaktins

Die langfristige Anwendung von Opioiden kann eine Abnahme des Spiegels der Geschlechtshormone und
eine Zunahme des Prolaktin-Hormonspiegels zur Folge haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin, wenn Sie Symptome wie eine verminderte Libido (Geschlechtstrieb), eine Impotenz oder das
Ausbleiben der Menstruationen (Amenorrh) feststellen.

Bauchschmerzen/Entziindung der Bauchspeicheldriise

Wenden Sie sich beim Auftreten starker Schmerzen im Oberbauch mit moglicher Ausstrahlung in den
Rucken, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Es kénnte sich um Symptome im
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Zusammenhang mit einer Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und der Gallenwege handein.

Einnahme/Anwendung von Pectocalmine mit anderen Arzneimitteln

Fragen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin vor der Anwendung von Pectocalmine mit anderen Arzneimitteln,
insbesondere:

Die gleichzeitige Anwendung von Pectocalmine mit Alkohol oder Mudigkeit verursachenden Arzneimitteln
erhdht das Risiko fur das Auftreten gefahrlicher, potenziell tédlicher Nebenwirkungen. Zu diesen
Arzneimitteln gehdren z. B. Schlafmittel, Medikamente gegen Epilepsie, Neuropathien oder Angstzustande,
bestimmte Medikamente gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika) oder Beruhigungsmittel (z. B.
Benzodiazepine).

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin Uber alle Arzneimittel, die Sie anwenden, und befolgen sie strikt
seine bzw. ihre Dosierungsempfehlungen.

Das Risiko von Nebenwirkungen nimmt zu, wenn Sie Pectocalmine gleichzeitig mit Antidepressiva nehmen
(z. B. Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin,
Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich beim Auftreten der folgenden
Symptome an lhren Arzt bzw. lhre Arztin: verdnderte Bewusstseinslage (z. B. Agitation, Halluzinationen,
Koma), beschleunigter Herzrhythmus, labiler Blutdruck, Fieber, gesteigerte Reflexe, veranderte
Koordination, Muskelsteifigkeit, Magen-Darm-Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall).

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 Atemstérungen ist.
Pectocalmine 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.

Bei chronischer Verstopfung nicht Gber langere Zeit hinweg einnehmen.

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

Bei allergischen Reaktionen (siehe unter «Welche Nebenwirkungen kann Pectocalmine 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 Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Darf Pectocalmine wahrend 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 betrifft, dirfen 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?

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

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

Stand der Information: 05.2024 3/5



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 missen den Arzt bzw. die Arztin konsultieren, damit der
Ursprung der Beschwerden gesucht und eine schwerere Krankheit, die eine spezifische Behandlung
erfordern wirde, 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 weiterfuhren.

Wenn Sie eine héhere als die verschriebene Dosis von Pectocalmine genommen haben

Eine Uberdosierung von Pectocalmine kann eine Schadigung des Gehirns zur Folge haben (die
sogenannte toxische Leukoenzephalopathie).

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

Welche Nebenwirkungen kann Pectocalmine haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Pectocalmine auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

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

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

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

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10 000 Behandelten)

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

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10 000 Behandelten)

In einzelnen Fallen kdénnen die allergischen Reaktionen bis zum Schock mit Pulsbeschleunigung,
Unwohlsein, Atembeschwerden und Bewusstseinsverlust fiihren. In diesem Fall wird eine sofortige arztliche
Unterstlitzung verlangt. In einzelnen Fallen kénnen Schwindel, Hitzegefiuhl oder eine Bronchienverengung
mit Atemschwierigkeiten (sogenannter Bronchospasmus) auftreten.

Codein kann eine Abhangigkeit und leichte Abstinenzsymptome verursachen.

Die Einnahme zu hoher Dosen erhoht die Gefahr von unerwinschten Wirkungen und kann
dazu krampfartige Zustande und Atemnot verursachen.

Kinder, insbesondere Kleinkinder, reagieren mit besonderer Empfindlichkeit auf die Einnahme von zu
hohen Dosen.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

Arzneimittelabhangigkeit, Atemprobleme (Atemdepression), Atemstillstand wahrend des Schlafs
(Schlafapnoe), Symptome im Zusammenhang mit einer Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
und der Gallenwege, zum Beispiel starke Schmerzen im Oberbauch mit mdglicher Ausstrahlung in den
Riicken, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

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

Was ist ferner zu beachten?

Pectocalmine ist ausserhalb der Reichweite von Kindern, bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufzubewahren.
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Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Pectocalmine enthalten?

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

Der Sirup enthalt Saccharin, Cyclamat, Sorbitol, die Konservierungsmittel Natriumbenzoat (E211) und
Natrium Parahydroxybenzosaure-Methylester (E219), Aromastoffe (mit Vanillin), den Farbstoff Caramel
(E150) und weitere Hilfsstoffe.

15 ml entsprechen 0,35 Broteinheit (21,15 kcal/90 kJ).

Zulassungsnummer

52005 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Pectocalmine? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken ohne arztliche Verschreibung nach persoénlicher Fachberatung durch die Apothekerin/den
Apotheker erhaltlich.

Sirup: Flasche zu 200 ml, mit Messbecher.
Zulassungsinhaberin
VERFORA SA, 1752 Villars-sur-Glane.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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