Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

FAGUSAN® Losung

200 mg/15ml Lésung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahre

Wirkstoff: Guaifenesin

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist FAGUSAN einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FAGUSAN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist FAGUSAN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von FAGUSAN beachten?

1. Was ist FAGUSAN und wofiir wird es
angewendet?

FAGUSAN ist ein sekretldsendes Mittel zur Férderung
des Auswurfs von Bronchialsekret (sekretolytisches
Expektoranz) und wird angewendet zur Schleimlésung im
Bronchialbereich und zur Erleichterung des Abhustens
bei:

— Erkéltungen und grippalen Infekten

— Entziindung der Bronchien (Bronchitis)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
FAGUSAN beachten?

FAGUSAN darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Guaifenesin, Gelborange S
(E 110) bzw. Ponceau 4R (E 124) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

— wenn Sie an einer Magen-Darm-Erkrankung leiden

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie FAGUSAN einnehmen,

— bei eingeschrankter Funktion der Nieren
— wenn Sie an einer bestimmten Form der Muskel-
schwache leiden (Myasthenia gravis)

Kinder und Jugendliche
FAGUSAN ist fur Kinder unter 14 Jahren nicht geeignet.

Einnahme von FAGUSAN zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

FAGUSAN kann die Wirkung verstarken von:

— Beruhigungsmitteln (Sedativa)

— muskelentspannenden Arzneimitteln (Muskelrelaxan-
zien), die z.B. bei der Betdubung (Narkose) wahrend
einer Operation angewendet werden.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

FAGUSAN darf in der Schwangerschaft nicht eingenom-
men werden, da es beim Menschen Hinweise auf Fehl-
bildungen gibt (Leistenbriiche) und fiir das zweite und
dritte Schwangerschaftsdrittel keine genligenden Erfah-
rungen vorliegen.

Stillzeit

FAGUSAN darf in der Stillzeit nicht eingenommen
werden, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff von FAGU-
SAN in die Muttermilch tbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

FAGUSAN kann die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

FAGUSAN enthélt Ethanol (Alkohol), Natrium und
Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 11 Vol.-% Alkohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder
Einnahme von 15ml FAGUSAN L&sung ca. 1,3 g Alkohol
zugefuhrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten
mit organischen Erkrankungen des Gehirns, Schwange-
ren, Stillenden und Kindern.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder
verstarkt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro 15ml, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.
Dieses Arzneimittel enthélt 533 mg Sorbitol pro Dosier-
becher entsprechend 35,6 mg/ml. Sorbitol ist eine Quelle
fur Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie (oder
Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten,
wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern haben
oder wenn bei lhnen eine hereditare Fructoseintolerenz
(HFI1)— eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine
Person Fructose nicht abbauen kann —festgestellt wurde.

3. Wie ist FAGUSAN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
14 Jahre

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen alle 4
Stunden bis zum Schlafengehen 15 ml FAGUSAN (ent-
sprechend 200 mg Guaifenesin) ein. Bitte verwenden Sie
dazu den beigefiigten Dosierbecher und beachten Sie die
Skalierung!

Hinweis
FAGUSAN darf nicht mehr als 6 x taglich eingenommen
werden!

Kinder unter 14 Jahre

Die Sicherheit und Wirksamkeit von FAGUSAN bei
Kindern unter 14 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Es
liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Sie kbnnen FAGUSAN mit reichlich Flissigkeit verdiinnt
einnehmen. Fillen Sie dazu den Dosierbecher bis zur
Marke von 15 ml mit FAGUSAN und gief3en Sie den Inhalt
in ein Glas Wasser.

Falls Sie die 15mI FAGUSAN unverdinnt einnehmen,
trinken Sie anschlieRend ein Glas Wasser.

Dauer der Anwendung

Sie sollten FAGUSAN ohne arztlichen Rat nichtlanger als
3-5 Tage einnehmen. Sofern dann noch keine wesent-
liche Besserung des Abhustens von Schleim eingetreten
ist oder bei anhaltendem Husten sollten Sie einen Arzt
aufsuchen, da eine ernsthaftere Erkrankung vorliegen
kénnte.

Hinweis
FAGUSAN darf nicht langer als zwei Wochen hinter-
einander eingenommen werden!

Wenn Sie eine groRere Menge von FAGUSAN einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme zu hoher Arzneimengen kommt es in der
Regel zu keinen Vergiftungserscheinungen. Bei stark
tiberhdhten Einnahmemengen ist mit Ubelkeit und
Erbrechen, sowie einer Muskelerschlaffung zu rechnen.
In diesem Fall sollte der nachst erreichbare Arzt zu Hilfe
gezogen werden.

Wenn Sie FAGUSAN Uber langere Zeitin groferer Menge
einnehmen als Sie sollten, kann es zur Bildung von
Nierensteinen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von FAGUSAN vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie mitder
Einnahme unveréndert fort.

Wenn Sie die Einnahme von FAGUSAN abbrechen
Falls Sie die Behandlung infolge von Nebenwirkungen
abbrechen, fragen Sie bitte lhren Arzt, welche Gegen-
mafRnahmen es gibt. Falls Sie das Arzneimittel absetzen,
weil es bei Ihnen nicht wie erwiinscht wirkt, fragen Sie bitte
lhren Arzt, ob andere Arzneimittel in Frage kommen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wird
folgende Kategorie zugrunde gelegt:

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Erkrankungen des Immunsystems:

— Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot durch Verengung
der Atemwege), einschlieBlich schwerer Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie, hdufig verbun-
den mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und
Atemnot).

Erkrankungen des Nervensystems:
— Sehr selten: Schwindel, Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
— Sehr selten: Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124) kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist FAGUSAN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht kiihlen oder einfrieren!

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

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche
betragt 2 Wochen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Der Inhalt zeigt eine deutliche
Tribung oder Kristallbildung auch vor Ablauf des Verfall-
datums.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was FAGUSAN enthilt
— Der Wirkstoff ist Guaifenesin.

15ml Lésung enthalten 200 mg Guaifenesin.
— Die sonstigen Bestandteile sind:

Enziantinktur, Ethanol 96 %, Glycerol 85 %, Kaliumsorbat,
Milchs&ure, Natriumcyclamat, Bitterorangenschalentink-
tur, Farbstoffe (Gelborange S (E 110), Ponceau 4R

(E 124), Tragerstoff Natriumchlorid), Saccharin-Natrium,
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend), Gereinigtes
Wasser.

Wie FAGUSAN aussieht und Inhalt der Packung
FAGUSAN ist eine klare, gelb bis rot-orange FlUssigkeit.
Originalpackung mit einer Flasche zu 200 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt gedndert im
August 2022.
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