Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
CAPVAL® Dragees 25 mg
Uberzogene Tabletten
Wirkstoff: Noscapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an I[hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind CAPVAL Dragees und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von CAPVAL Dragees beachten?
Wie sind CAPVAL Dragees einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind CAPVAL Dragees aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind CAPVAL Dragees und wofiir werden sie angewendet?

CAPVAL Dragees sind ein Arzneimittel gegen Reizhusten (Antitussivum).
CAPVAL Dragees werden angewendet bei unproduktivem Reizhusten (Husten ohne Auswurf).
Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CAPVAL Dragees beachten?
CAPVAL Dragees diirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Noscapin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei Husten mit Auswurf. In diesem Fall ist die Unterdriickung des Hustenreizes nicht sinnvoll, so
dass CAPVAL Dragees in dieser Situation im Allgemeinen nicht anzuwenden sind.

Informationen zur Anwendung in der Schwangerschaft entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit™.

Einnahme von CAPVAL Dragees zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Fragen Sie insbesondere Thren Arzt um Rat, wenn Sie Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung
einnehmen (sogenannte Antikoagulantien wie Phenprocoumon und Warfarin). CAPVAL kann die
Wirkung dieser Mittel verstdrken oder das Risiko von Blutungen erhéhen. Deshalb sollten
regelméBige Blutgerinnungskontrollen erfolgen.

Grundsétzlich kann die gleichzeitige Einnahme von CAPVAL und anderen zentral, d. h. auf die
Gehirnfunktion ddmpfend wirkenden Arzneimitteln oder Alkohol zu einer Verstarkung der
Nebenwirkungen von Noscapin, dem Wirkstoff von CAPVAL, fiihren.



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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wihrend der ersten 3 Monate (1. Trimenon) der Schwangerschaft diirfen CAPVAL Dragees nicht
eingenommen werden. Wéhrend der restlichen Schwangerschaft (2. und 3. Trimenon) sollte CAPVAL
ebenfalls nicht eingenommen werden, da keine ausreichenden Erkenntnisse vorliegen.

Stillzeit
Noscapin, der Wirkstoff von CAPVAL, geht nur in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Eine
Gefahrdung des Sauglings ist unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

CAPVAL Dragees konnen die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermogen beeintrachtigen. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug und gezielt reagieren.

Eine verstirkte Beeintrachtigung ist insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol oder der Einnahme von
Beruhigungsmitteln zu erwarten. Fahren Sie dann nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie
dann keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie dann nicht ohne sicheren Halt!

CAPVAL Dragees enthalten Lactose und Sucrose.
Bitte nehmen Sie CAPVAL Dragees daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
3. Wie sind CAPVAL Dragees einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt
Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre: bis zu 3-mal tiglich 2 Dragees.

Kinder von 6 bis 12 Jahren: bis zu 3-mal tdglich 1 Dragee.

Sauglinge und Kleinkinder: Fiir Sduglinge ab 6 Monate* und Kleinkinder bis 5 Jahren stehen
CAPVAL Saft und CAPVAL Tropfen zur Verfiigung.

* Die Behandlung von Sduglingen unter 6 Monaten kann nicht empfohlen werden, da keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie CAPVAL Dragees morgens, mittags und abends ca. 1 Stunde vor dem Essen mit etwas
Wasser ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhingig vom Verlauf der Erkrankung. Wenn Thr Husten {iber mehr als
2 Wochen fortbesteht, sollten Sie IThren Arzt zur weiteren Abklidrung aufsuchen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von CAPVAL Dragees eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr CAPVAL Dragees als angegeben eingenommen haben, konnen Kopfschmerzen,
Schlifrigkeit, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Die Behandlung erfolgt allein an den
Krankheitszeichen orientiert.



Wenn Sie die Einnahme von CAPVAL Dragees vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt

oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: 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

Erkrankungen des Immunsystems
e Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautrdtung

Psychiatrische Erkrankungen
e Selten: Trugwahrnehmungen

Erkrankungen des Nervensystems
e Haiufig: Kopfschmerzen, Benommenheit

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
e Selten: Luftnot, Brustschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
o Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Bei manchen Patienten kann Noscapin innerhalb weniger Stunden nach der Einnahme intensive und
krampfartige Bauch-, Brust- oder Riickenschmerzen mit Atemnot und Ubelkeit verursachen, die in der
Regel nach ein bis drei Stunden spontan abklingen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
* Gelegentlich: Nesselausschlag mit Juckreiz (Urtikaria), Schwellungen im Gesicht und Halsbereich
(Quincke-Odem)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir 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, Website: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind CAPVAL Dragees aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Durchdriickstreifen und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis” bzw. ,,verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie



es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was CAPVAL Dragees enthalten

e Der Wirkstoff ist Noscapin.
1 CAPVAL Dragee enthélt 25 mg Noscapin gebunden an einen lonenaustauscher der
Polystyrolsulfonsdureharzgruppe.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Cellulosepulver, Copovidon, Crospovidon (Typ A), Lactose-Monohydrat, Povidon
(90), hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph. Eur.)

Tabletteniiberzug: Calciumcarbonat, Carnaubawachs, Chinolingelb, Kakaobutter,
Montanglycolwachs, Macrogol (6000), Povidon (90), Sucrose, Schellack (gebleicht, wachsfrei),
Talkum, Titandioxid

Wie CAPVAL Dragees aussehen und Inhalt der Packung

CAPVAL Dragees sind in Packungen mit 20, 3 x 20, 5 x 20 und 10 x 20 hellgelben, linsenformigen
iiberzogenen Tabletten erhiltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH, Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2019.



Weitere Angaben gemall § 11 Abs. 1 Satz 7 AMG

Ein Wort direkt an die besorgten Eltern von erkrankten Kindern

Liebe Eltern, liebe Patienten,

Ihr Arzt hat bei Thnen oder Ihrem Kind einen behandlungsbediirftigen, trockenen Reizhusten
festgestellt. Daher hat er [hnen CAPVAL verordnet, um den stérenden Hustenreiz zu beruhigen.
CAPVAL wirkt nicht nur tagsiiber als so genannter Hustenstiller, sondern trégt auch nachts dazu bei,
dass Sie bzw. Ihr Kind gut durchschlafen kdnnen.

Husten — niitzlich oder ,,nervig*“?

Husten erfiillt grundsitzlich eine wichtige Schutzfunktion des Korpers: Er befordert Fremdkdrper aus
der Lunge und hélt die Atemwege frei. Staubpartikel, Keime oder auch Rauch kénnen die Schleimhaut
der Atemwege reizen. Diese Reize werden iiber Nervenbahnen an das Hustenzentrum des Gehirns
weitergeleitet und l6sen dort den Hustenreflex aus. Man unterscheidet verschiedene Hustentypen:

» Feuchter, verschleimter Husten (Husten mit Auswurf): Hier ist der Hustenreflex niitzlich, denn
iiberméfiger Schleim in den Atemwegen behindert die Atmung und begiinstigt das Wachstum von
Krankheitserregern.

» Trockener Reizhusten hat dagegen keine fiir den Heilungsprozess forderlichen Effekte. Starker
Reizhusten ist oft schmerzhaft und kann die Schleimhaut in der Lunge schidigen, was dann héufig
zu erneuten Hustenanfillen flihrt. Bei Kleinkindern kann Reizhusten sogar Erbrechen auslosen. Als
besonders unangenehm werden néchtliche Hustenattacken empfunden.

Linderung des Reizhustens durch CAPVAL

CAPVAL enthélt den gut vertraglichen Wirkstoff Noscapin, der bereits seit Jahrzehnten fiir die
Behandlung des Reizhustens verwendet wird. Im Hustenzentrum des Gehirns unterdriickt CAPVAL
den Hustenreflex und wirkt so den quidlenden Hustenattacken entgegen. Das Atmungssystem wird
entlastet. Damit fordert CAPVAL auch die Nachtruhe und trdgt zu einem erholsamen Schlaf bei.
Nehmen Sie CAPVAL so ein, wie es [hnen lhr Arzt geraten hat, und beachten Sie die Anleitung in
dieser Gebrauchsinformation. Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den Beschwerden. Falls der
Reizhusten jedoch lénger als 2 Wochen anhilt, sollte Thr Arzt erneut die moglichen Ursachen
abkldren.

Was konnen Sie auflerdem tun?

* Trinken Sie genug — das lindert den Husten zusétzlich. Empfehlenswert ist warmer Hustentee.

* Halten Sie Hals und Brust warm und sorgen Sie fiir ausreichend frische Luft.

* Vermeiden Sie Reize wie kalte, trockene Luft, kalte Getranke oder Speisen.

*  GemaéBigte korperliche Aktivitdt schadet nicht — vermeiden Sie aber iiberméfige Anstrengungen.

Gute Besserung wiinscht

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH



