Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eucabal-
Hustensaft

Sirup
Zur Anwendung bei Kindern ab 1)ahr,
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoffe: 19,2 g Thymiankrautfluidextrakt,
3,8 g Spitzwegerichblatterfluidextrakt pro 100 ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-

nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-

ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-

tes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weite-
re Informationen oder einen Rat bendtigen.

*Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

« \Wenn Sie sich nach einer Woche nicht bes-
ser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Eucabal®-Hustensaft und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eucabal®-Hustensaft beachten?

3. Wie ist Eucabal®-Hustensaft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Eucabal®-Hustensaft aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Eucabal®-Hustensaft
und wofiir wird es angewendet?
Anwendungsgebiet:

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Besse-
rung der Beschwerden bei Erkdltungskrankheiten
der Atemwege.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimit-
tel, das ausschlieRlich auf Grund langjahriger An-
wendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krank-
heitssymptomen oder beim Auftreten anderer als
in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkun-
gen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tatige qualifizierte Person konsultieren.

Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder
gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eucabal®-Hustensaft beachten?

Eucabal®-Hustensaft darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Spitzwegerich, Thy-
mian oder anderen Lamiaceen (Lippenbliitler),
Birke, Beifuss, Sellerie sind.

- wenn Sie allergisch gegen Methyl-4-hydroxy-
benzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bei Beschwerden, die langer als eine Woche an-

halten oder bei Auftreten von Atemnot, Fieber
wie auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf,
sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden. Zur
Anwendung dieses Arzneimittels bei Sauglingen
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Es soll deshalb bei Sauglingen (Altersgruppe unter
einem Jahr) nicht angewendet werden.

Eucabal-Hustensaft sollte bei Kindern unter 3 Jah-
ren im Rahmen der Selbstmedikation nur bis zu 2
Tagen angewendet werden, da bei dieser Alters-
gruppe generell friihzeitig arztlicher Rat eingeholt
werden sollte.

Einnahme von Eucabal®-Hustensaft zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.
Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
wurden nicht untersucht. Bisher sind keine Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt
geworden.

Einnahme von Eucabal®-Hustensaft zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Entfallt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Eucabal®-Hustensaft soll wegen nicht ausreichen-
der Untersuchungen in Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Entfallt.

Eucabal®-Hustensaft enthdlt Alkohol und eine
Mischung aus Glucose und Fructose
Warnhinweise

Dieses Arzneimittel enthalt 8,1 Vol.-% Alkohol.
Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden
bei jeder Einnahme bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (10 ml) bis zu 0,64 g Alkohol, bei Kindern
von 1-12 Jahren (5 ml) bis zu 0,32 g Alkohol zuge-
fiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Pati-
enten mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren und Stillenden. Die Wirkung anderer
Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstarkt
werden.

Eucabal- Hustensaft enthilt Invertzucker.

Invertzucker ist eine Mischung aus Glucose und
Fructose. Bitte nehmen Sie Eucabal®-Hustensaft
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml enthalten 3,8 g einer Mischung aus Glucose
und Fructose entsprechend ca. 0,316 Broteinhei-
ten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.
Eucabal®-Hustensaft kann schadlich fiir die Zah-
ne sein (Karies).

3. Wie ist Eucabal®-Hustensaft einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene
T g | 00mG s
Jugendliche | Hustensaft Hugstensaft)
iber 12 Jahre
Kinder von Smi 25 ml (5 mal taglich
6-12 Jahren Hustensaft 5 ml Hustensaft)
Kinder von S5mi 15 ml (3 mal taglich
1-5Jahren Hustensaft 5 ml Hustensaft)
Kinder unter Die A_nr:/vendung
einem Jahr ist nicht

vorgesehen

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-
schrankter Leber- und/oder Nierenfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Eucabal®-Hustensaft sollte unverdiinnt nach den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Der Messbecher sollte nach jeder Verwendung
griindlich mit klarem Wasser gespiilt werden.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Eucabal®-Hustensaft ohne arztlichen
Rat nicht Ianger als eine Woche ein.

Beachten Sie bitte die Angaben im ersten Abschnitt
unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*
sowie die Angaben unter ,Nebenwirkungen®.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Eucabal®-Hustensaft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Eucabal®-
Hustensaft eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen mit Zubereitungen aus Thymian-
kraut und/oder Spitzwegerichbldttern sind bisher
nicht bekannt geworden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Eucabal®-
Hustensaft eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann
liber gegebenenfalls erforderliche MafRnahmen
entscheiden. Méglicherweise treten die unten
aufgefiihrten Nebenwirkungen verstdrkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Eucabal®-Hustensaft
vergessen haben

Nehmen nicht die doppelte Menge Eucabal®-
Hustensaft ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Fahren Sie stattdessen wie von
Ihrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Eucabal®-Hustensaft
abbrechen

Ein Abbruch der Behandlung hat - vom fehlenden
Therapieerfolg einmal abgesehen - keine weiter-
reichenden Konsequenzen.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Die Haufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
z.B. Luftnot, Hautausschlage, Nesselsucht sowie
Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachen-
raum auftreten.

Es kann zu Magen/Darmbeschwerden wie Krdamp-
fen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall kommen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) und Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzo-
gerung hervorrufen.
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Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Prapa-
rat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden. Die-
ser kann iiber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere Malinahmen entscheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion darf Eucabal®-Hustensaft nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen {ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Eucabal®-Hustensaft aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30°C lagern!

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Offnen betragt die Dauer der Haltbarkeit 12
Wochen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Eucabal®-Hustensaft enthilt

Die Wirkstoffe sind Thymiankrautfluidextrakt,
Spitzwegerichblatterfluidextrakt.

100 ml Sirup (=127,8 g) enthalten:

19,2 g Fluidextrakt aus Thymiankraut (1:2-2,5), Aus-
zugsmittel: Ammoniaklésung 10% (m/m), Glycerol
85%, Ethanol 90% (V/V), Wasser (1:20:70:109)

3,8 g Fluidextrakt aus Spitzwegerichblattern (1:2-
2,5), Auszugsmittel: Ethanol 44,7 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Fruc-
tose und Glucose zu gleichen Teilen als Invertzu-
ckersirup, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)

Wie Eucabal®-Hustensaft aussieht und Inhalt
der Packung

Eucabal®-Hustensaft ist eine klare, dunkelbraune
Fliissigkeit mit aromatischem Geruch und

ist in Originalpackungen mit 100 ml und 250 ml
erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.
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