GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Salbei-Krautertropfen
Flissigkeit
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: 908 mg Salbeiblatter-Auszug / 1 ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
bzw. Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Nehmen bzw. wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Ihres
Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein bzw. an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

Wenn Sie sich nach 1 Woche (&uBerliche Anwendung) bzw. nach 2 Wochen
(innerliche Anwendung) nicht besser flihlen oder wenn Sie sich schlechter fihlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ook~

Was sind Salbei-Krautertropfen und woflir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme/Anwendung von Salbei-Krautertropfen beachten?
Wie sind Salbei-Krautertropfen einzunehmen/anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Salbei-Krautertropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was sind Salbei Krautertropfen und wofiir werden sie

angewendet?

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel angewendet

innerlich: zur Unterstltzung der Magenfunktion;

auBerlich: zur Unterstiitzung der Funktion der Schleimhaute im Mund- und
Rachenraum.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger
Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von Salbei-

Krautertropfen beachten?

Salbei-Krautertropfen diirfen nicht eingenommen/angewendet werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Salbei, Schwefeldioxid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.
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- wenn Sie alkoholkrank sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wegen des Alkoholgehaltes sollte das Arzneimittel von Leberkranken, Epileptikern sowie
Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns nur nach Ricksprache mit dem Arzt
eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche

Far die Anwendung von Salbei-Krautertropfen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Das Arzneimittel sollte deshalb und wegen
des Alkoholgehalts bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme/Anwendung von Salbei-Krautertropfen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Es liegen keine systematischen Untersuchungen mit Salbeiblattern zu Wechselwirkungen
Vor.

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

Schwangerschaft ,Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird deshalb und auf Grund des Alkoholgehaltes
die Einnahme/Anwendung von Salbei-Krautertropfen nicht empfohlen. Dabei ist zu beachten,
dass auch die Anwendung bei Frauen im gebarféahigen Alter, die nicht verhlten, sorgfaltig
abgewogen werden muss, da eine mdglicherweise vorliegende Schwangerschaft noch nicht
bekannt ist.

Zur Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Salbei-Krautertropfen enthalten Ethanol (Alkohol), Schwefeldioxid und Sucrose
Dieses Arzneimittel enthalt 65 Vol.-% Alkohol.

Bitte nehmen Sie Salbei-Krautertropfen erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Salbei-Krautertropfen einzunehmen bzw. anzuwenden?

Nehmen/Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der Anweisung lhres Arztes oder Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals ein/an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Innerliche Anwendung:
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Erwachsene nehmen 3-mal taglich 0,5 ml mit etwas Flussigkeit ein.

AuBerliche Anwendung:
Zum Gurgeln und Mundsptilen geben Erwachsene 3-mal taglich 0,5 ml auf ein Glas (ca. 150
ml) warmes Wasser.

Flr konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschréankter Nierenfunktion und/oder
Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht vorgesehen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen und zur Anwendung im Mund- und Rachenraum (Gurgeln oder Mundspdilen
nach Verdinnung).

Far die Dosierung von Salbei-Krautertropfen nehmen Sie bitte zuerst den aufgesetzten
Messbecher und dann den weiBen AusgieBer von der Verschlusskappe ab. Offnen Sie die
Flasche und schrauben Sie den AusgieBer mit der Gewindeseite auf den Flaschenhals
(siehe Abbildungen). Nun messen Sie mit Hilfe des Messbechers die benétigte Dosis (0,5
ml) ab.

Innerliche Anwendung: Nehmen Sie Salbei-Krdutertropfen in etwas Trinkwasser ein.
AuBerliche Anwendung: Geben Sie den Inhalt des Messbechers in ein Glas mit ca. 150 ml
warmem Wasser und verwenden Sie diese Losung zum Gurgeln oder Mundspulen.

Achten Sie darauf, den Messbecher vollstéandig zu entleeren. Bei Bedarf kbnnen Sie mit
Fllssigkeit, vorzugsweise Trinkwasser, nachspilen.

Nach Gebrauch schrauben Sie den AusgieBBer wieder von der Flasche ab und verschlieBen
diese mit der Verschlusskappe. Bitte reinigen Sie den Messbecher und den AusgiefBer durch
Spulen mit warmem Wasser und setzen Sie beides wieder auf die Verschlusskappe auf.

Dauer der Anwendung

Innerliche Anwendung: Nicht langer als 2 Wochen anwenden.
AuBerliche Anwendung, Gurgeln, Spullen der Schleimh&ute im Mund- und Rachenbereich:
Nicht langer als 1 Woche anwenden.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als der in der
Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt, Apotheker oder eine andere in
einem Heilberuf tatige qualifizierte Person befragt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Salbei-Krautertropfen eingenommen bzw.
angewendet haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einzeldosis (entspricht 1 ml bis
1,5 ml dieses Arzneimittels) eingenommen haben, so hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Es liegen keine Berichte ber eine Uberdosierung von Salbeiblattern
vor. Es wird berichtet, dass die Einnahme von Salbeidl (entsprechend einer Dosierung von
mehr als 15 g Salbeiblatter) Hitzeempfindung, Tachykardie (Herzrasen), Vertigo (Schwindel)
und epileptiforme Konvulsionen (Krampfanfalle) verursachte.

Beachten Sie jedoch, dass bei einer Uberdosierung durch den Alkohol in Salbei-
Krautertropfen die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen deutlich eingeschrankt wird.
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Wenn Beschwerden auftreten, ist ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie die Einnahme bzw. Anwendung von Salbei-Krautertropfen vergessen haben
Nehmen/Wenden Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein/an, sondern
fihren Sie die Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Md&gliche Nebenwirkungen:
Keine Nebenwirkungen bekannt. Falls Nebenwirkungen auftreten, fragen Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Schwefeldioxid kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Die Einnahme von Salbei-Krautertropfen sollte in diesem Fall unterbrochen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Salbei-Krautertropfen aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel (Umkarton) und dem Behéltnis
(Etikett) angegebenen Verfalldatum (Datum nach ,verwendbar bis:“) nicht mehr verwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Nicht tber 25 °C lagern.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Salbei-Krautertropfen enthalten

1 ml Flissigkeit enthalten als Wirkstoff:

908 mg Auszug aus Salbeiblattern (1 : 4,0 - 6,0)
Auszugsmittel: Likérwein : Ethanol 96 % (V/V)

(38,25 : 61,75 m/m)

(Likérwein hergestellt unter Zusatz von Schwefeldioxid)

Sonstige Bestandteile: Keine

Wie Salbei-Krautertropfen aussehen und Inhalt der Packung

Bei Salbei-Krautertropfen handelt es sich um eine klare bis leicht triibe, gelbgrine
FlUssigkeit.

Packung mit 50 ml bzw. 100 ml Flissigkeit
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Handel gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

SALUS Haus GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 24

83052 Bruckmdhl
info@salus.de

Likérwein und Schwefeln:

Das Schwefeln von Wein stellt eine gebrauchliche Konservierungsmethode dar.
Konservierend wirken dabei das zugesetzte Schwefeldioxid bzw. die in wassriger Lésung
daraus gebildeten Sulfite.

Likdrwein, der fir die Herstellung der Salbei-Krautertropfen verwendet wird, ist geschwefelt.
Diese Schwefelung muss deklariert werden. Daher finden sich bei Salbei-Krautertropfen die
Hinweise auf Schwefeldioxid.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Méarz 2020.
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