Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
MediNait
Erkéltungssirup mit Honig- und Kamiflenaroma

Wirkstoffe in 30 mi: Paracetamol 600 mg,
Dextromethorphantydrobromid 15 mg, Doxylaminsuccinat 7.5 mg

Fiir Erwachsene und Jugendliche ah 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltin durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmaglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss WICK MediNait Erkaltungssirup jedoch vorschrifts-

malig angewendet werden.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Wenn sich lhre Symptome verschliimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung aintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsheilage heinhaltet:

1. Was ist WICK MediNait Erkélungssirup und wofilr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von WICK MadiNait Erkaitungssirup beachten?
3, Wie ist WICK MediNait Erkiltungssirup einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méghch?

5. Wie ist WICK MediNait Erkélungssirup aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST WICK MEDINAIT ERKALTUNGSSIRUP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WICK MediNait Erkdltungssirup enthalt:

Paracetamol, ein bewahrtes Schmerzmittel,

Dextromethorphanhydrobromid, einen Hustenstiller, der am Hustenzentrum wirk. Er dampft
den Hustenreiz, ohne das notwendige Abhusten zu unterdricken.

Doxylaminsuccinat, einen Wirk r u.a. Nasenlauten und Niesreiz minde

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch zu Midigkei fiihran
und dadurch das Reaktionsvermégen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt wird,
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol oder Medikamenten, die
ihrerseits das Reaktionsvermfgen beeintrichtigen kinnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von WICK MediNait
Erkaltungssirup

Dieses Arzneimittel enthiilt Sucrose. Bitte nehmen Sie WICK MediNait Erkéltungssirup
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wann [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckem leiden,

30 ml enthalten 8,25 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,69 Broteinheiten (BE),

Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten missen, sollten Sie dies berlicksichtigen,

30 ml enthalten 3,5 mmal (B0 mg) Matrium, Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen,

3. WIE IST WICK MEDINAIT ERKALTUNGSSIRUP EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie WICK MediNait Erkaltungssirup immer genau nach der Anweisung in digser
Packungsheilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind,

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen 1 % téglich 30 mi (1 Messhecher]
abends vor dem Schlafengehen,

Dauer der Anwendung

Sofern mach 3 Tagen keine wesentliche Besserung der Beschwerden eingetreten ist oder
bei langer anhaltendem Husten, sollten Sig hren Arzt aufsuchen, da eine ernsthaftere
Erkrankung vorliegen kénnte.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von WICK MediNait Erkdltungssirup zu stark oder zu schwach ist

Wenn Sie eine griBere Menge WICK MediNait Erkiltungssirup eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine Uberschreitung der empfohlenen Dosis kann, insbesondere bei gleichzeitiger
Anwendung anderer Paracetamol haltiger Arzneimittel, zu sehr schweren Leberschiden

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von gemeinsam auftretenden Beschwerdan wie
Kopf-, Glieder- oder Halsschmerzen, Fieber, Schnupfen und Reizhusten infolge einer
Erkaltung oder einem Grippalen Infekt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON WICK MEDINAIT ERKALTUNGSSIRUP

BEACHTEN?

WICK MediNait Erkéltungssirup darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

- bei hohem Blutdruck, Herz- und Schilddriisenerkrankungen, Asthma, chronisch
obstruktiver Atemwegserkrankung, Lungenentziindung, Atemhemmung
(Aemdepression), unzureichender Atemtatigkeit (Ateminsuffizienz), grinem Star
{erhahtem Augeninnendruck), schweren Leber- und Nierenfunktionsstirungen,
Nebennierentumar (Phaochromozytom), VergriGerung der Vorsteherdriise mit
Restharmbildung und erheblicher Beeintrdchtigung beim Wasserlassen, Anfallsleiden
{Epilepsial, Hirnschiden, Schwangerschatt und Stillzeit.

Falls nur eine oder rwei der folgenden drei erkéltungsbedingten Beschwerdearten

vorliegt ader iiberwiegt:

- Beschwerden wig Kopf-, Glisder- oder Halsschmerzen oder Fieber

- Schnupfen

- Reizhusten

Nicht fir Kinder unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von WICK MediNait Erkéltungssirup ist
erforderlich bei,

- Gilbert-Syndrom

- unzureichendem Verschluss des Mageneingangs mit Rickfluss von Nahrung
in die Speiserdhre

Diabetes

vorgeschadigter Niere oder Leberfunktionsstarungen (2. B. durch chronischen
Alkaholmissbrauch, Leberentziindungen).

In digsen Fallen wird emptohlen, nur nach Vorschrift des Arztes einzunehmen,

Bei Husten mit erheblicher Schleimbildung nur in Absprache und auf Anweisung des Arztes
unter besonderer Vorsicht einnehmen, weil unter diesen Umsténden eine Unterdriickung
des Hustens unerwiinscht sein kann.

fihren. Bei Aufnahme folgender Mengen Paracetamol sollte daher sofort gin Arzt
benachrichtigt werden;

Mehr als 2 g bei Karpergewicht von 30 - 50 kg

Mehr als 3 g bei Korpergewicht von 51 - 65 kg

Mehr als 4 g bei Kirpargewicht iiber 65 kg

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arznzimittel kann WICK MediNait Erkéltungssirup Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig, mehr als 1 Behandehter van 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1,000

Selter: 1 bis 10 Behandelte von 10,000

Sefir selter weniger als 1 Behandelter von 10,000

Might bekannt Hautigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Fir ein wirkstoffidentisches Arzneimittel, das zusétzlich einen schleimhautabschwel-
lenden Wirkstoff enthilt, wurden die folgenden Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit
vor weniger als 1 von 1 Million Behandelten oder iiberhaupt noch nicht gemeldet.
Fur andere Arzneimittel mit wirksamen Bestandteilen, wie sie auch in WICK MediNait
Erkaltungssirup enthalten sind, wurden teilweise andere Hiufigkeiten von
Nebenwirkungen berichtet.
Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Bei Auftreten einer der nachfolgend genannten, bedeutsamen Nebenwirkungen, die schon
bei Erstanwendung vorkommen und im Einzelfall schwerwiegend sein kiinnen, ist sofortige
dratliche Hilte erforderlich, Das Arzneimittel darf nicht mehr eingenommen werdan.

]
Erhohung des Augeninnendruckes

Nervensystem

Krampfanfalle

Bei Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bew. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspllich-
tige Arzneimittel handelt.

f niwir is i

- Arzneimitteln mit ddmpfender Wirkung auf das Zentralnervensystem (wie Psychophar-
maka, Schiafmittel, Schmerzmittel, Narkosemittal, Mittel zur Behandlung von
Antallsleiden). Dies gilt inshesondere auch fiir gleichzeitigen Alkoholgenuss, durch den
diese Wechselwirkungen in nicht vorhersehbarer Weise verindert oder verstérkt
werden kinnen.

- gleichzeitiger Gabe von anderen Substanzen mit anticholinergen Wirkungen (2. B.
Biperidin, einem Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit;
trizyklischen Antidepressiva). Die anticholinerge Wirkung kann dadurch innicht
vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

- Durch gleichzeitige Einnahme von Hemmstoffen der Monoaminoxidase (MAD-Hemmer],
die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, kann die anticholinerge
Wirkung ebentalls verstarkt werden. Dies kann sich durch eine lebensbedrohliche
Darmlghmung, Harmverhalten oder eine akute Erhohung des Augeninnendruckes
duBern. Aubardem kann es zum Ablall des Blutdruckes und einer verstarkten
Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems wie Erregungszusténde und
Verwirrtheit, hohem Figber sawie Verlindarungen von Atmungs- und Kreislauffunktionen
[sogenanntes Serotoninsyndrom) kommen. Aus diesen Griinden darf WICK MediNait

Erkaltungssirup nicht gleichzeitig mit diesen Substanzen zur Therapie eingesetzt werden.

Abschwichung der Wirkung van;
- Neuroleptika (Arzneimittel 2ur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen)

Sonstige Wechselwirkungen sint

- mit Probenecid (Mittel gegen Gicht)

- mit Enzym induzierenden odar miiglichen Leber schidigenden Substanzen 7.8,
Phenobarbital (Schiaimittel), Phenytoin, Carbamazepin {Mittel gegen Epilepsial,
Rifampicin {Tubarkulosemittel), Metoclopramid und Domperidan (Mittel gegen
Ubelkeit), Cholestyramin [Mittel zur Senkung erhohter Serumlipide) und Antikoagu-
lanzien [gerinnungshemmende Mittel), Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch,

Herz/Kreislauf

Beschleunigung oder UnregelmaGigkeiten des Herzschlages, Abfall oder Anstieg des Blut-

druckes und Zunahme einer bestehenden Herzleistungsschwéche; EKG-Veranderungen,

Zu einer Beeintrachtigung der Atemfunktion kann es durch Eindickung von Schleim mit
Verschluss oder Verengung in den Bronchien kommen,

Uberempfindlichkeitsreaktionan

Starungen der Blutbildung (allargische Thrombozytopenia ader Leukopenia,
Agranulozytose oder Panzytopeniel,

Bei empfindlichen Persanen gine Verkrampiung der Muskulatur der Luftwege
{Bronchialmuskulatur] mit Atemnot {Analgetika-Asthma),

Weitergehende Uberempfindlichkeitsreaktionen {Schwellungen im Gesicht, Atemnat,
Schweiausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock] wurden beschrieben.

Andere mégliche Nebenwirkungen

- Schwindelgefiihl, verlingerte Reaktionszeit, Konzentrationsstarungen, Kopfschmerzen,
Depressionen, Begleitwirkungen am vegetativen junwillkirlich gesteuerten)
Mervensystem wie verschwammenes Sehen. Bei Missbrauch Entwacklung einer
Abhidngigkeit. AuBerdem besteht die Maglhchkeit des Auftratens sogenannter
“paradoxer” Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Spannung, Schiaflosigkeit,
Wahnvorstellungen, Halluzinationen, Verwirrtheit, Zittern, Mundtrockenheit,
Gefiihl der verstopften Nase,

- Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen|

- Ubelkeit, Magen-Darm-Beschwerden, Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit
oder Appetitzunahme

- Stiirungen beim Wasserlassen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie HautrGtungen, Hautausschliige (allergisches
Exanthem), Lichtempfindlichkeit der Haut {direkte Sonneneinstrahlung meiden!)

- Muskelschwache, Ohrensausen, Diese Nebenwirkungen verschwinden tblicherweise
nach Absetzen des Praparates.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrichtig oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die das Cytochrom P450-206-
Enzymsystem der Leber und damit den Abbau von Dextrometharphan hemmen -
insbesondere Amiodaran, Chinidin, Fluacetin, Haloperidel, Paroxetin, Propafenon ,
Thiaridazin, Cimetidin und Ritonavir. Dabei kann es zu einem Anslieg der Konzantration
von Dextromethorphan kommen,

- bei kombinierter Anwendung mit schleimlasenden Hustenmitteln. Aufgrund des
eingeschrinkten Hustenreflexes kann ein gefahricher Sekretstau entstehen.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamal und AZT [Zidavudin). Die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) wird verstérkt. Daher nur nach
drztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT anwenden,

- mit Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem wirken
(wie Guanabenz, Clonidin, Alpha-Methyldopal. Es kann zu verstarkter Mildigkeit und
Mattigkeit kommen.

- mit Epinephrin. Es kann zu Getdlerweiterung, Blutdruckabfall, beschleunigter
Herzfraquenz kommen.

- Die Einnahme von Paracetamal kann Laboruntersuchungen, wie die Harnsdurebestim-
mung, sowie die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

- Anzeichen einer beginnenden Schadigung des Innenchres, die durch andere
Arzneimittel ausgeldst wurde, kinnen abgeschwacht sein.

- Das Ergebnis von Hauttests kann unter einer Therapie mit WICK MediNait
Erkaltungssirup verfalscht sein {falsch negativ).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat,

Studien zum Misshildungsrisiko sowie jahrzehntelange weltweite Eahrungen beim
Menschen haben bislang keinen Hinweis auf fruchtschidigende Eigenschaften erkennen
lassen, jedoch reichen die vorliegenden Untersuchurgen fiir eine endgiitige Abschitzung
der Sicherheit einer Amwendung in der Schwangerschaft nicht aus, WICK MediNait
Erkattungssirup darf in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Untersuchungen zu einem Ubergang von Dextrometharphan, einem Bestandteil von WICK
MediNait Erkéltungssirup, in die Muttermilch lizgen nicht var. Da eine atemhemmende
Wirkung auf den Saugling nicht auszuschlieBen ist, darf WICK MediNait Erkéltungssirup
in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

5 WIE IST WICK MEDINAIT ERKALTUNGSSIRUP AUFZUBEWAHREN?

Vor Licht geschiitzt und nicht liber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbawahren,
Argneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren,

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem EtiketyUmkaron nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arznaimittel zu entsorgen ist, wenn Sia s nicht mehr bendtigen.
Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was WICK MediNait Erkaltungssirup enthalt:
Die Wirkstoffe in 100 ml Sirup sind:
Paracetamal 2,0 g, Dextromethorphanhydrobromid 0,05 g, Doxylaminsuccinat 0,025 g

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Sucrose, Glycerol, Macrogol 6000, Natriumeitrat 2 H,0,
Citronensaure-Monohydrat, Natriumbenzoat, Kaliumsorbat, Honig-Kamillenaroma

Wie WICK MediNait Erkaltungssirup aussieht und Inhalt der Packung:
Gelbe Fissigkait mit Honig- und Kamillenaroma
120 ml und 240 mi Sirup 2um Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gambie GmbH
D-65823 Schwalbach

Tel.: 0800-9425847

Hersteller

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Sulzbachar Str. 40 - 50

D-65824 Schwalbach

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im August 2007.
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