ebrauchsinformation: Information fiir
en Anwender

eolussan

:

111 mg Dextromethorphan pro 100 g Suspension zum
Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorg-
faltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne &rztliche Verschreibung

erhiltlich. Um einen bestmaéglichen Behandlungser-

folg zu erzielen, muss NeoTussan Hustensaft jedoch
vorschriftsméBig eingenommen werden.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e \Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
3-5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist NeoTussan Hustensaft und wofiir wird er einge-
nommen?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von NeoTussan
Hustensaft beachten?

. Wie ist NeoTussan Hustensaft einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist NeoTussan Hustensaft aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1.WAS IST NEOTUSSAN HUSTENSAFT UND
WOFUR WIRD ER EINGENOMMEN?

NeoTussan Hustensaft ist ein Arzneimittel gegen Reiz-
husten.

Anwendungsgebiet
Zur symptomatischen Behandlung des Reizhustens
unproduktiver Husten).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
NEOTUSSAN HUSTENSAFT BEACHTEN?

eoTussan Hustensaft darf nicht eingenommen
erden, wenn Sie
liberempfindlich (allergisch) gegeniiber Dextromethor-
phanhydrobromid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-
hydroxybenzoat oder einem der sonstigen Bestandteile
von NeoTussan Hustensaft sind;
an Asthma bronchiale leiden;
an chronisch obstruktiver Atemwegserkrankung leiden;
an Lungenentziindung (Pneumonie) leiden;
an Atemhemmung (Atemdepression) leiden;
an unzureichender Atemtatigkeit (Ateminsuffizienz)
leiden;
stillen.

esondere Vorsicht bei der Einnahme von NeoTussan
ustensaft ist erforderlich,

wenn Sie an einer eingeschréankten Leberfunktion leiden;
wenn Sie gleichzeitig bestimmte stimmungsaufhel-
lende Arzneimittel (MVAO-Hemmer) einnehmen;

bei Kleinkindern unter 2 Jahren.

Bei Husten mit erheblicher Schleimbildung sollten Sie
NeoTussan Hustensaft nur in Absprache und auf Anwei-
ung des Arztes unter besonderer Vorsicht einnehmen,
eil unter diesen Umsténden eine Unterdriickung des
Hustens unerwiinscht ist.

hronischer Husten kann ein Friithsymptom eines Asthma
bronchiale sein, daher ist NeoTussan Hustensaft zur
Dampfung dieses Hustens — insbesondere bei Kindern
nicht indiziert.

Bitte beachten Sie, dass NeoTussan Hustensaft zu einer
eelischen und kdrperlichen Abhangigkeit fiihren kann.
Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch oder
Medikamentenabhéngigkeit neigen, ist daher eine
Behandlung mit NeoTussan Hustensaft kurzfristig und
unter strengster arztlicher Kontrolle durchzufiihren.

N

[ Ir ]

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel Kindern unter zwei Jahren
nur nach Riicksprache mit dem Arzt, da bisher keine
ausreichenden Erfahrungen fiir eine allgemeine Empfeh-
lung fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Bei Einnahme von NeoTussan Hustensaft mit anderen
Arzneimitteln

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.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Einnahme von
NeoTussan Hustensaft beeinflusst werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung oder Vorbehandlung mit
bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (Anti-
depressiva vom Typ der MAO-Hemmer) sind Wirkungen
auf das Zentralnervensystem wie Erregungszustinde
und Verwirrtheit, hohes Fieber sowie Veranderungen von
Atmungs- und Kreislauffunktionen méglich (sogenanntes
Serotoninsyndrom).

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel mit
dampfender Wirkung auf das Zentralnervensystem kann
es zu einer gegenseitigen Wirkungsverstarkung kommen.

Bei kombinierter Anwendung von NeoTussan Hustensaft
mit schleimlésenden Hustenmitteln kann aufgrund des
eingeschrénkten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekret—
stau entstehen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die das
Cytochrom P450-2D6-Enzymsystem der Leber und damit
den Abbau von Dextromethorphan hemmen — insheson-
dere Amiodaron, Chinidin, Fluoxetin, Haloperidol, Parox-
etin, Propafenon, Thioridazin, Cimetidin und Ritonavir

— kann es zu einem Anstieg der Konzentration von Dextro-
methorphan kommen. Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Nasenbluten und Halluzinationen wurden zusétzlich
beobachtet.

Bei Einnahme von NeoTussan Hustensaft zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Die Einnahme von NeoTussan Hustensaft in Verbindung
mit Alkohol kann die Nebenwirkung ,Miidigkeit“ verstar-
ken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Beobachtungen am Menschen haben bislang keinen Hin-
weis auf fruchtschadigende Eigenschaften von Dextro-
methorphan erkennen lassen, jedoch reichen die vorliegen-
den Untersuchungen fiir eine endgiiltige Abschéatzung der
Sicherheit einer Anwendung von Dextromethorphan in der
Schwangerschaft nicht aus. Daher darf Dextromethorphan
nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
behandelnden Arzt und nur in Ausnahmeféllen angewen-
det werden. 3

Untersuchungen zu einem Ubergang von Dextrometh-
orphan in die Muttermilch liegen nicht vor. Da eine
atemdepressive Wirkung auf den Saugling nicht auszu-
schlieBen ist, darf Dextromethorphan in der Stillzeit nicht
eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch haufig zu leichter Miidigkeit flihren und dadurch
das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol
oder Medikamenten, die ihrerseits das Reaktionsvermo-
gen beeintrachtigen kdnnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von NeoTussan Hustensaft

5 ml Suspension enthalten 3,99 mmol (91,78 mg) Natrium.
Dies ist zu beriicksichtigen bei Personen unter Natrium
kontrollierter (natriumarmer/kochsalzarmer) Diét.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
NeoTussan Hustensaft erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
5 ml Suspension enthalten 1,33 g Sorbitol (eine Quelle fir
0,33 g Fructose) entsprechend ca. 0,11 Broteinheiten (BE),
Sorbitol kann eine leicht laxierende Wirkung haben.

3.WIE IST NEOTUSSAN HUSTENSAFT
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie NeoTussan Hustensaft immer genau nach der|

Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte

fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.




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

Kinder von 2 — 6 Jahren

5 ml Suspension (entsprechend 6,15 mg Dextromethor-
phan) 3 x taglich (alle 6 - 8 Stunden) oder 5 ml Suspen-
sion 4 x taglich (alle 4 Stunden).

Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 20 ml Suspen-
sion (entsprechend 24,6 mg Dextromethorphan).

Kinder von 6 — 12 Jahren

7,5 ml Suspension (entsprechend 9,23 mg Dextromethor-
phan) 3 x taglich (alle 6 - 8 Stunden) oder 7,5 ml Suspen-
sion 4 x taglich (alle 4 Stunden).

Die maximale Tagesgesamtdosis betrdgt 30 ml Suspen-
sion (entsprechend 36,92 mg Dextromethorphan).

Jugendliche iiber 12 Jahre und Erwachsene

15 ml Suspension (entsprechend 18,45 mg Dextromethor-
phan) 3 x téglich (alle 6 - 8 Stunden) oder 15 ml Suspen-
sion 4 x taglich (alle 4 Stunden).

Die maximale Tagesgesamtdosis betrdgt 60 ml Suspen-
sion (entsprechend 73,8 mg Dextromethorphan).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

NeoTussan Hustensaft wird mittels beigefligtem Messbe-
cher eingenommen.

NeoTussan Hustensaft ist gebrauchsfertig und wird nach
den Mahizeiten unverdiinnt eingenommen.

Vor Gebrauch gut schiitteln!

NeoTussan Hustensaft dickt beim Stehen stark nach.
Dadurch wird verhindert, dass sich der Wirkstoff auf dem
Flaschenboden absetzt. Durch Schiitteln vor der Verabrei-
chung wird NeoTussan Hustensaft wieder so weit verfliis-
sigt, dass er genau und bequem dosiert werden kann.
NeoTussan Hustensaft ist fiir Diabetiker geeignet.

5 ml Suspension enthalten ca. 1,3 g Glucose-Aquivalente
(Sorbitol) = 0,11 BE.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie NeoTussan Hustensaft ohne arztlichen Rat
nicht 1anger als 3-5 Tage ein. Auch unter &rztlicher
Verordnung sollte NeoTussan Hustensaft nicht langer als
zwei bis drei Wochen eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von NeoTussan Husten-
saft eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung mit NeoTussan Hustensaft kénnen
Erregungszusténde, Schwindelgefiihl, Atemdepression
(Atemhemmung), Halluzinationen, Bewusstseinsstorun-
gen, Blutdruckabfall, Tachykardie (beschleunigte
Herzschlagfolge), erhdhter Muskeltonus (Anspannung der
Muskeln) und Ataxie (Stérung der Bewegungen) auftreten.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit NeoTussan Hus-
tensaft ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Unter
Umsténden kann ein intensivmedizinisches Monitoring mit
symptombezogener Therapie erforderlich sein. Naloxon
kann als Antagonist angewendet werden.

Wenn Sie die Einnahme von NeoTussan Hustensaft
vergessen haben

Sollten Sie einmal vergessen haben, NeoTussan Husten-
saft einzunehmen, fiihren Sie die Anwendung wie
gewohnt fort. Wenden Sie auf keinen Fall die doppelte
Menge an.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann NeoTussan Hustensaft Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Héufig:

mehr als 1bis 10

1 von 10 Behandelten Behandelte von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 1 bis 10

Behandelte von 1.000 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Nicht bekannt:

weniger als 1 Haufigkeit auf Grundlage

Behandelter von 10.000 der verfligheren Daten
nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Nervensystem

Haufig: leichte Midigkeit, Schwindelgefiihl.

Sehr selten: Benommenheit, Halluzinationen, bei Miss-
brauch Entwicklung einer Abhangigkeit.

Haufig: Ubelkeit, Magen-Darm-Beschwerden, Erbrechen.
Methyl-4-hydroxybenzoat oder Propyl-4-hydroxybenzoat
kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreak-
tionen, hervorrufen.

GegenmaBnahmen )

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion darf NeoTussan Hustensaft nicht nochmals eingenom-
men werden. Informieren Sie Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST NEOTUSSAN HUSTENSAFT
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungshinweis

Nicht tiber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NeoTussan Hustensaft enthalt

Der Wirkstoff ist Dextromethorphan.

1 Flasche mit 100 g (= 90 ml) Suspension zum Einneh-
men enthdlt 621 mg Dextromethorphan-Poly(styrol, divi-
nylbenzol)sulfonat (entsprechend 111 mg Dextromethor-
phan).

Die sonstigen Bestandteile sind

Gereinigtes Wasser; Sorbitol-Lésung 70 %; Furcellaria
fastigiata-Trockenextrakt; Methyl-4-hydroxybenzoat;
Citronensaure; Saccharin-Natrium; Propyl-4-hydroxyben-
zoat; Natriumhydrogencarbonat; Aromastoffe.

Aussehen von NeoTussan Hustensaft und Inhalt der
Packung
NeoTussan Hustensaft ist eine leicht gelbliche Suspension.

Originalpackung zu 100 g (=90 ml) Suspension zum
Einnehmen / N1.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH
DK 81366 Miinchen
@ ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444
Email: medical.contactcenter@novartis.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Dezember 2009.

Hinweis: Diesem Arzneimittel ist ein Messbecher (Medizin-
produkt, CE 1250) der Firma Novartis Consumer Health
SA, Nyon (Schweiz) beigefiigt.

Hinweis zum Offnen der Flasche:

NeoTussan Hustensaft ist mit einem kindergesicherten

Verschluss ausgestattet. Zum Offnen muss die Verschluss-

kappe nach unten gedriickt und gleichzeitig entgegen
dem Uhrzeigersinn gedreht werden.
Die Kindersicherung ist nur wirksam,

C wenn die Verschlusskappe nach

Gebrauch bis zum Anschlag kréftig

zugedreht wird.

932663 A55-0
DE 143995_905466

) NOVARTIS
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