Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Echinacin® Tabletten Madaus

Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern iiber 12 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Purpursonnenhutkraut Presssaft, getrocknet

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich.

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals
lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was sind Echinacin® Tabletten Madaus und wofiir werden sie angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Echinacin® Tabletten Madaus beachten?

. Wie sind Echinacin® Tabletten Madaus einzanehmen?

1

2

3

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Echinacin® Tabletten Madaus aufzubewahren?
6

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Echinacin® Tabletten Madaus und wofiir werden sie angewendet?

Echinacin® Tabletten Madaus sind ein pflanzliches Arzneimittel bei
Erkéltungskrankheiten.
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Anwendungsgebiete:

Echinacin® Tabletten Madaus wird angewendet zur unterstiitzenden Behandlung
wiederkehrender (rezidivierender) Infekte im Bereich der Atemwege und der
ableitenden Harnwege.

Hinweis:

Bei Fieber, Atemnot sowie ldnger anhaltenden oder unklaren Beschwerden ist ein Arzt
aufzusuchen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Echinacin® Tabletten Madaus beachten?

Echinacin® Tabletten Madaus diirfen nicht eingenommen werden,

- von Kindern unter einem Jahr, weil das Immunsystem noch nicht voll entwickelt
ist,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff, Pflanzen aus der Familie der Korbbliit-
ler oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- aus grundsitzlichen Erwigungen ist Echinacin® Tabletten Madaus nicht
anzuwenden bei fortschreitenden Systemerkrankungen (wie Tuberkulose,
Sarkoidosis), systemischen Erkrankungen des weillen Blutzellsystems (z.B.
Leukédmie bzw. Leukidmie-dhnlichen Erkrankungen, Leukosen),
Autoimmunerkrankungen, (entziindlichen Erkrankungen des Bindegewebes
(Kollagenosen), multipler Sklerose, Immunabwehrschwiiche (AIDS/HIV-
Infektionen), Immunsuppression (z.B. nach Organ- oder Knochenmark-
transplantation, Chemotherapie bei Krebserkrankungen), chronischen Virus-
erkrankungen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Echinacin® Tabletten
Madaus einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Echinacin® Tabletten Madaus ist
erforderlich,

- Zur Anwendung bei Atemwegsinfekten:

- Bei Beschwerden, die lidnger als eine Woche anhalten oder beim Auftreten von
Atemnot, Fieber, wie auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

- Zur Anwendung bei Harnwegsinfekten:

Wiederholt auftretende Beschwerden im Bereich der Harnwege erfordern grundsétzlich
eine drztliche Abkldrung und regelméBige érztliche Kontrollen. Unabhingig davon ist bei
Blut im Urin, bei Fieber, bei Anhalten der Beschwerden iiber 5 Tage die Riicksprache mit
dem Arzt erforderlich.

- Bei allergisch veranlagten Patienten besteht moglicherweise ein erhohtes
Risiko eines anaphylaktischen Schocks. Fragen Sie erst Ihren Arzt, ob Sie
Echinacin® Tabletten Madaus anwenden diirfen.
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Kinder und Jugendliche

- Zur Anwendung von Echinacin® Tabletten Madaus bei Kindern liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern von 1 bis 12
Jahren nicht angewendet werden.

- Beachten Sie auch die Angaben unter Gegenanzeigen.

Einnahme von Echinacin® Tabletten Madaus zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Es wurden keine systematischen Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt.

Eine Verstiarkung oder Abschwichung der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher
nicht ausgeschlossen werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wegen nicht ausreichender Untersuchungen wird die Einnahme von Echinacin®
Tabletten Madaus in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen. Dabei ist zu
beachten, dass auch die Anwendung bei Frauen im gebéarfihigen Alter, die nicht
verhiiten, sorgfiltig abgewogen werden muss, da eine moglicherweise vorliegende
Schwangerschaft noch nicht bekannt ist. 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.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Echinacin®
Tabletten Madaus

Dieses Arzneimittel enthiilt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Echinacin® Tabletten
Madaus erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie sind Echinacin® Tabletten Madaus anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrigt:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Kinder ab dem 12.Lebensjahr und Erwachsene
3-4 mal tiglich 1 Tablette.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden mit Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen. Die
Tabletten konnen jedoch auch gelutscht oder zerkaut werden. Die Einnahme ist
unabhingig von den Mabhlzeiten.

Dauer der Anwendung

Echinacin® Tabletten Madaus sollten ohne #rztlichen Rat nicht linger als 10 Tage
kontinuierlich eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Echinacin® Tabletten Madaus zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Echinacin® Tabletten Madaus eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine bis 2 Einzeldosen mehr Echinacin® Tabletten Madaus eingenommen
haben, als Sie sollten

so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Bei Einnahme von deutlich dariiber
hinausgehenden Mengen benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann tiber
gegebenenfalls erforderliche MaBBnahmen entscheiden. Méglicherweise treten die
unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

Wenn Sie die Einnahme / Anwendung von Echinacin® Tabletten Madaus
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.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen:

Bei der Einnahme von Arzneimittel mit Zubereitungen aus Sonnenhut wurden
Uberempfindlichkeitsreaktionen  (Hautausschlag, Juckreiz, Gesichtsschwellung,
Atemnot, Schwindel und Blutdruckabfall, Anaphylaktischer Schock, Stevens Johnson
Syndrom,) beobachtet.

Es konnen Magen- und Darmbeschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
auftreten.

Bei allergisch veranlagten Patienten konnen allergische Reaktionen getriggert werden.
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Die Einnahme von Arzneimitteln mit Zubereitungen aus Sonnenhut wird mit dem
Auftreten von Immunerkrankungen assoziiert.

Bei Langzeitanwendung (ldnger als 8 Wochen) konnen Blutbildverdnderungen
(Leukopenie) auftreten.

Die Hiufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Sollten Sie Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum bzw. allergische
Reaktionen der Atemwege bei sich beobachten, setzen Sie Echinacin® Tabletten
Madaus ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, damit er iiber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche Malnahmen entscheiden kann.

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: 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 Echinacin® Tabletten Madaus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf. Sie diirfen dieses
Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton / Blister nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Das Arzneimittel ist nach Anbruch 8 Wochen haltbar.
Nicht iiber 25°C aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Echinacin® Tabletten Madaus enthiilt:
Der Wirkstoff ist: Purpursonnenhutkraut Presssaft, getrocknet

1 Tablette enthilt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil: 100 mg getrockneter Presssaft aus frischem
blithendem Purpursonnenhutkraut (22-65:1)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, Sorbitol (Ph. Eur.), Natriumcyclamat, Saccharin-
Natrium 2 H,0O, Calciumbehenat

Hinweis fiir Diabetiker:1 Tablette enthélt 232,5 mg Sorbitol (entsprechend 0,02 BE)
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Wie Echinacin® Tabletten Madaus aussehen und Inhalt der Packung:

Originalpackungen mit 50 [N2] oder 100 [N3] hellbraun gesprenkelten Tabletten.

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBle 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Hersteller:
MADAUS GmbH
51101 Koln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2015.
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