Wortlaut der flir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Soledum® Hustentropfen  Fliissigkeit

Wirkstoff: Fluidextrakt aus Thymiankraut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Soledum® Hustentropfen jedoch
vorschriftsméaBig angewendet werden.

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 sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Soledum® Hustentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Soledum® Hustentropfen beachten?
Wie sind Soledum® Hustentropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Soledum® Hustentropfen aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS SIND SOLEDUM® HUSTENTROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Soledum® Hustentropfen sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Schleimldsung und
Erleichterung des Abhustens.

Zur Besserung der Beschwerden bei Erkaltungskrankheiten der Atemwege mit
zahflissigem Schleim und zur Besserung der Beschwerden bei akuter Bronchitis.
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WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SOLEDUM®
HUSTENTROPFEN® BEACHTEN?

Soledum® Hustentropfen diirfen nicht eingenommen werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Thymian oder anderen Lamiaceen
(Lippenblitler) oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Soledum® Hustentropfen ist
erforderlich,
wenn folgende Bedingungen vorliegen:

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

Hinweis: Soledum® Hustentropfen enthalten 32 Vol.-% Ethanol (Alkohol).

Bei Einnahme von Soledum® Hustentropfen mit anderen Arzneimitteln:

Wechselwirkungen von Soledum® Hustentropfen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Thymian als Arzneimittel und Lebensmittel
haben sich bisher keine Anhaltspunkte fir Risiken ergeben. Zur Anwendung von
Thymian in Schwangerschaft und Stillzeit liegen jedoch keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Die Anwendung von Soledum® Hustentropfen bei Schwangeren
und wahrend der Stillzeit wird deshalb nicht empfohlen.

Hinweis: Soledum® Hustentropfen enthalten 32 Vol.-% Ethanol (Alkohol).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
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Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Soledum®
Hustentropfen

Hinweis: Soledum® Hustentropfen enthalten 32 Vol.-% Ethanol (Alkohol).

WIE SIND SOLEDUM® HUSTENTROPFEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Soledum® Hustentropfen immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

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

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen drei- bis viermal taglich 33
Tropfen ein. Kinder von 6 bis 12 Jahren erhalten drei- bis viermal taglich 22 Tropfen,
Kinder von 3 bis 6 Jahren drei- bis viermal taglich 11 Tropfen, S&uglinge und
Kleinkinder drei- bis viermal taglich 6 Tropfen.

Art der Anwendung:

Zur inneren Anwendung. Vor Gebrauch schitteln. Die Einnahme kann unabhéngig
von den Mabhlzeiten erfolgen. Unverdinnt oder in etwas Wasser einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung ist abhangig von Art, Schwere und Verlauf der
Erkrankung. Beachten Sie bitte in jedem Fall die Angaben im ersten Absatz unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Soledum® Hustentropfen ist erforderlich*
sowie die Angaben unter ,Nebenwirkungen®.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Soledum® Hustentropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Soledum® Hustentropfen eingenommen haben,
als Sie sollten:

Vergiftungen mit Zubereitungen aus Thymiankrautfluidextrakt sind bisher nicht
bekannt geworden.

Bei Einnahme zu groBer Mengen von Soledum® Hustentropfen benachrichtigen Sie
bitte gegebenenfalls einen Arzt. Dieser kann tber eventuell erforderliche
MaBnahmen entscheiden. Méglicherweise treten die unten aufgefihrten
Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Soledum® Hustentropfen vergessen haben:
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren

Sie mit der Einnahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Soledum® Hustentropfen Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Luftnot, Hautausschlage,
Nesselsucht sowie Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum auftreten.
Auch kann es zu Magenbeschwerden wie Krampfen, Ubelkeit, Erbrechen kommen.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie
gegebenenfalls einen Arzt, damit er Gber den Schweregrad und eventuell
erforderliche MaBBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion diirfen Soledum®
Hustentropfen nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE SIND SOLEDUM® HUSTENTROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach
,verwendbar bis“ (Verw. bis) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Offnen des Behaltnisses: 6 Monate

WEITERE INFORMATIONEN

Was Soledum® Hustentropfen enthalten:
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10 g Soledum® Hustentropfen (entsprechen 10 ml) enthalten Wirkstoff: 9,8 g
Fluidextrakt aus Thymiankraut (1:2-2,5), Auszugsmittel: Ammoniaklésung 10% (m/m)
: Glycerol 85% (m/m) : Ethanol 90% (V/V) : Wasser (1:20:70:109).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon, Natriumcyclamat, Saccharin-Natrium 2 H,O, Karamell-Aroma, Fenchel-
Aroma, Honig-Aroma, Malz-Aroma.

Wie Soledum® Hustentropfen aussehen und Inhalt der Packung:
Soledum® Hustentropfen sind eine klare, braune Fliissigkeit.
Originalpackung mit 20 ml Flussigkeit

Originalpackung mit 50 ml Flussigkeit (N2)

Pharmazeutischer Unternehmer

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Tel.: 0800 / 1652-200

Fax: 0800 / 1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

Hersteller

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Tel.: 030 / 720070

Fax: 030/ 72007234

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2014.

Zul.-Nr. 17925.00.00
Apothekenpflichtig

Soledum® Hustentropfen sind ein Arzneimittel mit dem pflanzlichen Wirkstoff
Thymiankrautfluidextrakt. Zubereitungen aus Thymian sind gut vertraglich und
kdnnen zu einer Verflissigung von zahem Bronchialsekret und zu einer
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Entkrampfung der Bronchialmuskulatur beitragen. Dadurch kann der Abtransport des
Sekretes geférdert und das Abhusten erleichtert werden. Soledum® Hustentropfen
sind deshalb geeignet zur Behandlung von Erkéltungskrankheiten der Atemwege mit
zahflissigem Schleim und zur Besserung der Beschwerden bei akuter Bronchitis.
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