PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Echinacin MADAUS - Saft

Wirkstoff: Trockenpresssaft aus Purpursonnenhutkraut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt 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 spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- 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 nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Echinacin MADAUS - Saft und wofiir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Echinacin MADAUS - Saft beachten?
Wie ist Echinacin MADAUS - Saft einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Echinacin MADAUS - Saft aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAIRANE il e

1. Was ist Echinacin MADAUS - Saft und wofiir wird er angewendet?

Echinacin MADAUS - Saft enthilt einen Trockenpresssaft aus Purpursonnenhutkraut (Echinacea
purpurea) als Wirkstoff.
Echinacea purpurea wirkt als unspezifisches Immunstimulans.

Anwendungsgebiete:

Echinacin MADAUS - Saft ist ein pflanzliches Arzneimittel zur unterstiitzenden Behandlung und
Vorbeugung von wiederkehrenden Infekten im Bereich der Atemwege bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern iiber 4 Jahren.

Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Echinacin MADAUS - Saft beachten?

Echinacin MADAUS - Saft darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Purpursonnenhutkraut, andere Pflanzenarten aus der Familie der
Korbbliitler (z.B. Chrysanthemen, Arnika) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wegen der immunstimulierenden Aktivitit darf Echinacin MADAUS - Saft bei fortschreitenden
Systemerkrankungen, Autoimmunerkrankungen, Immundefiziten, Immunsuppressionen und
Erkrankungen der Leukozyten (wie z.B.: Tuberkulose, Leukdmie bzw. leukdmiedhnlichen
Erkrankungen, entziindlichen Erkrankungen des Bindegewebes (Kollagenosen), multipler
Sklerose, AIDS-Erkrankungen, HIV-Infektionen, chronischen Viruserkrankungen) nicht
angewendet werden.



- Von Kindern unter 1 Jahr.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Echinacin MADAUS - Saft einnehmen.
Zur Behandlung einer Erkiltung sollte die Einnahme bei den ersten Anzeichen begonnen werden.

Bei Auftreten von Atemnot, hohem Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf muss ein Arzt
aufgesucht werden.

Bei allergisch veranlagten Patienten besteht mdglicherweise ein erhohtes Risiko eines
anaphylaktischen Schocks. Fragen Sie erst [hren Arzt, ob Sie Echinacin MADAUS - Saft anwenden
diirfen.

Kinder
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung bei Kindern von 1-4 Jahren nicht
empfohlen werden.

Einnahme von Echinacin MADAUS - Saft zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind fiir Echinacin MADAUS - Saft nicht bekannt.

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

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung wiahrend der Schwangerschaft und in
der Stillzeit nicht empfohlen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt.

Echinacin MADAUS - Saft enthilt Xylitol
Hinweis fiir Diabetiker: 5 ml Echinacin MADAUS - Saft enthalten 800 mg Xylitol entsprechend 0,07
Broteinheiten (BE).

3. Wie ist Echinacin MADAUS - Saft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrégt fiir

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre:

Bei akuten Infekten:

Zur Stoflbehandlung am 1.Tag: einleitend 5 ml, anschlieBend bis zu Smal in einem zeitlichen
Abstand von jeweils 1 - 2 Stunden: 2,5 ml.

Ab dem 2.Tag zur weiteren Behandlung: 3mal tdglich 5 ml.



Zur Vorbeugung (Prophylaxe): 3mal taglich 5 ml.

Anwendung bei Kindern
Kinder zwischen 6 und 12 Jahren: 2mal taglich 5 ml.

Kinder zwischen 4 und 5 Jahren: 3mal téglich 2,5 ml.

Ein Messloffel liegt bei.

Kinder unter 1 Jahr diirfen Echinacin MADAUS - Saft nicht einnehmen.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung bei Kindern von 1-4 Jahren nicht

empfohlen werden.

Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.

Echinacin MADAUS - Saft darf ununterbrochen nicht lénger als 8 Wochen angewendet werden.
Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Echinacin MADAUS - Saft eingenommen haben, als Sie
sollten )
Es sind keine Fille von Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Echinacin MADAUS - Saft vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Angaben zur Haufigkeit des Auftretens der genannten Nebenwirkungen kénnen nicht gemacht werden.
Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:

e anaphylaktischer Schock (allergische Reaktion, hdufig einhergehend mit Blutdruckabfall,
Ubelkeit und evtl. Atemnot)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, allergische schmerzhafte
Schwellung von Haut und Schleimhaut, v.a. im Gesichtsbereich [Quincke-Odem])

e obstruktive Bronchospasmen (Atemnot durch Verengung der Atemwege), Asthma

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Unterleibsschmerzen

e Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemeinbefindens,
schmerzhafte Blasenbildung der Haut besonders im Mund-, Augen und Genitalbereich),
Angioddem der Haut (pl6tzliche Schwellung im Mund- und Rachenraum oder der Schleimhiute)

Die Einnahme von Arzneimitteln mit Zubereitungen aus Purpursonnenhutkraut wird mit dem
Auftreten von Immunerkrankungen in Zusammenhang gebracht. Diese konnen sich du3ern durch
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e Stérungen der Nervenleitbahnen (Kribbeln, Muskelkrampfe, Laihmungen, Gangstorungen,
Blasenfunktions- und Sehstérungen),

e schmerzhafte akute Entziindungen des Unterhautfettgewebes,

e Blutarmut, Abnahme der Zahl der roten Blutplittchen,

e Mundtrockenheit, Trockenheit der Augen, Muskel- und Gelenksschmerzen.

Bei Patienten mit einer Neigung zu allergischen Reaktionen kénnen solche ausgeldst werden (siehe
Abschnitt 2. Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Echinacin MADAUS - Saft aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Flasche ist Echinacin MADAUS - Saft 8 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Echinacin MADAUS - Saft enthilt
- Der Wirkstoff ist:
100 g enthalten 2,34 g getrockneten Presssaft aus frischem blithendem Purpursonnenhutkraut
(Echinaceae purpureae herba) (Verhiltnis frisches Kraut: getrockneter Presssaft 31,5-53,6 : 1)
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kaliumsorbat (Konservierungsmittel) 0,20 g; Xanthan-Gummi, 15 g Xylitol, Citronenséure,
Orangenaroma, gereinigtes Wasser.

5 ml Echinacin MADAUS - Saft entsprechen 2,5 ml bzw. 2,67 g Presssaft aus Purpursonnenhutkraut.
Wie Echinacin MADAUS - Saft aussieht und Inhalt der Packung

Echinacin MADAUS - Saft ist eine gelbe bis braune Fliissigkeit mit einem Geruch nach Orange in
einer Braunglasflasche mit Schraubkappe.



Packungsgrofien: 100 ml. Messloffel liegt bei.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Meda Pharma GmbH, 1110 Wien

Hersteller:
MADAUS GmbH, D-51101 Kéln

Z.Nr.:1-23746

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2018.
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