Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Erkaltungstropfen-Pelargonie
Tropfen zum Einnehmen

Pelargoniumwurzel-Tinktur 1 ml/ ml

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Heranwachsenden und Kindern
ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen
bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Erkiltungstropfen-
Pelargonie jedoch vorschriftsmifig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat benotigen.

Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach einer Woche keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Erkiltungstropfen-Pelargonie und wofiir werden sie
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Erkiltungstropfen-Pelargonie
beachten?

Wie sind Erkiltungstropfen-Pelargonie einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Erkéltungstropfen-Pelargonie aufzubewahren?

o kW

Weitere Informationen

1. WAS SIND ERKALTUNGSTROPFEN-PELARGONIE UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Erkiltungstropfen-Pelargonie sind ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung von Erkiltungskrankheiten.




Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grund langjdhriger Anwendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim
Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwédhnten
Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige
qualifizierte Person konsultieren.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
ERKALTUNGSTROPFEN-PELARGONIE BEACHTEN?

Erkiltungstropfen-Pelargonie diirfen nicht eingenommen werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pelargonien, bei erhdhter
Blutungsneigung und Anwendung gerinnungshemmender Medikamente und
bei schweren Leber- und Nierenerkrankungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Erkiltungstropfen-Pelargonie
ist erforderlich:

Falls die Beschwerden lidnger als eine Woche anhalten sowie beim Auftreten
von Atemnot, Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Beenden Sie die Einnahme von Erkiltungstropfen Pelargonie und suchen
Sie einen Arzt auf, wenn Zeichen einer Leberschddigung auftreten (z. B.
Gelbfiarbung der Haut oder Augen, dunkler Urin, starke Schmerzen im
Oberbauch, Appetitverlust).

Da Erkiltungstropfen-Pelargonie die Gerinnungsfdhigkeit des Blutes
herabsetzen konnen, miissen sie vor einer Operation abgesetzt werden.
Informieren Sie bitte rechtzeitig Ihren Arzt, der tiber das weitere Vorgehen
entscheidet.

Bei Kindern:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Dieses Arzneimittel sollte deshalb bei
Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden.



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 IThren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
ausreichend untersucht. Fiir Schwangere und Stillende wird die Einnahme
von Erkiltungstropfen-Pelargonie nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Erkiltungstropfen-Pelargonie mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur Hemmung der
Blutgerinnung (Antikoagulantien vom Cumarintyp) ist eine Verstiarkung der
gerinnungshemmenden Wirkung moglich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es liegen keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.
Aufgrund des Wirkungsprofils von Pelargoniumwurzel ist kein Einfluss
darauf zu erwarten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Erkiltungstropfen-Pelargonie:

Erkiltungstropfen-Pelargonie enthalten 18,5 Vol.-% Alkohol.

3. WIE SIND ERKALTUNGSTROPFEN-PELARGONIE
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Erkéltungstropfen-Pelargonie immer genau nach den
Anweisungen dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei IThrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

- bei Erwachsenen und Heranwachsenden iiber 12 Jahren: 3-mal tiglich
18 Tropfen

- bei Kindern im Alter von 6 — 12 Jahren: 3-mal tiglich 12 Tropfen.

Die Anwendung ist fiir Kinder unter 6 Jahren nicht vorgesehen.

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrinkter Nieren- /
Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten. Siehe auch Punkt 2
,Erkiltungstropfen-Pelargonie diirfen nicht eingenommen werden*.



Nehmen Sie die Tropfen bitte morgens, mittags und abends mit etwas
Fliissigkeit ein.

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

Wie lange sollten Sie Erkiltungstropfen—Pelargonie einnehmen?

Die Behandlungsdauer richtet sich jeweils nach der Art und Schwere des
Krankheitsbildes. Bei Beschwerden, die ldnger als eine Woche anhalten,
sollte ein Arzt aufgesucht werden. Die Behandlungsdauer sollte insgesamt
3 Wochen nicht iiberschreiten.

Wenn Sie eine groBBere Menge Erkiiltungstropfen-Pelargonie
eingenommen haben, als Sie sollten:

Moglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstirkt
auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann iiber
gegebenenfalls erforderliche MaBBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Erkéltungstropfen-Pelargonie vergessen
haben:

Nehmen Sie beim nidchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern
fahren Sie mit der Einnahme, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in dieser
Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Erkiltungstropfen-Pelargonie
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Haufig:

Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen | Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: Selten:

Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen | Kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: Nicht bekannt:

Kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

betreffen Daten nicht abschétzbar




Die Aufzidhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Pelargonium-Priparaten, auch solche unter hoherer
Dosierung oder Langzeittherapie.

Gelegentlich:

- Magen-Darm-Beschwerden (wie z. B. Magenschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall, Schluckstorungen),

- Erhohung der Leberwerte

Selten:

- Leichtes Zahnfleisch- oder Nasenbluten,

- allergische Reaktionen, z. B. Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz an
Haut und Schleimhiuten

Sehr selten:

Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit
Gesichtsschwellung, Atemnot und Blutdruckabfall. Derartige Reaktionen
konnen schon bei der ersten Einnahme des Medikamentes eintreten.

Hdufigkeit nicht bekannt:

Fille von Leberschidden wurden im Zusammenhang mit der Einnahme von
Pelargonium-haltigen Arzneimitteln berichtet; die Hiufigkeit ist nicht
bekannt.

Unter der Einnahme von Pelargonium-Préiparaten wurden Erniedrigungen
der Blutplittchen beobachtet. Diese konnen auch durch die
Grunderkrankung (siehe 1.) bedingt sein.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Anzeichen von allergischen Reaktionen wie z. B. Hautrotungen, ggf.
verbunden mit Juckreiz, beenden Sie bitte die Einnahme von
Erkéltungstropfen-Pelargonie und suchen umgehend Thren Arzt auf, damit er
iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Mallnahmen
entscheiden kann. Das Arzneimittel darf nach Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit nicht nochmals eingenommen werden.

Setzen Sie Erkéltungstropfen-Pelargonie ab und informieren Sie Ihren Arzt
iber die Einnahme von Erkéltungstropfen-Pelargonie, wenn es bei IThnen
unter der Anwendung von Erkiltungstropfen-Pelargonie zu einer Erhohung
der Leberwerte kommt.

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 ERKALTUNGSTROPFEN-PELARGONIE
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Etikett und Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Nach Offnung des Behiiltnisses ist das Produkt 3 Monate verwendbar.

Aufbewahrungsbedingungen:

Flasche gut verschlossen nicht iiber 30 °C und im Umkarton aufbewahren.
Dieses Arzneimittel sollte nicht im Kiihlschrank aufbewahrt oder
eingefroren werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Erkiltungstropfen-Pelargonie enthalten:

1 ml (entspr. 15 Tropfen) enthélt: 1 ml
Tinktur aus Pelargoniumwurzel (1:8-9) Auszugsmittel Ethanol 15 % (m/m).

1 ml entspricht 15 Tropfen.

Wie Erkiltungstropfen-Pelargonie aussehen und Inhalt der Packung:

Erkéltungstropfen-Pelargonie sind eine klare bis leicht triibe, diinnfliissige,
rotbraune Fliissigkeit.

Fliissige pflanzliche Ausziige konnen nach lidngerer Zeit zu Nachtriibungen
neigen. Bitte schiitteln Sie die Flasche vor Anwendung.

Bei der Tinktur aus Pelargonium-Wurzeln handelt es sich um ein
pflanzliches Arzneimittel, daher konnen leichte Schwankungen in Farbe und
Geschmack vorkommen.

Erkéltungstropfen-Pelargonie sind in Originalpackungen mit 20 ml, 50 ml
und 100 ml Tinktur erhiltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.



