Dezember 2015

Fachinformation

Esberi-Efeu® Hustensaft

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels
Esberi-Efeu® Hustensaft

Flissigkeit zum Einnehmen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff:

100 ml Flussigkeit enthalten: 0,87 g Trocken-
extrakt aus Efeublattern (6—7:1). Auszugs-
mittel: Ethanol 40 % (m/m).

Sonstige Bestandteile: Enthélt Fructose.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe in Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Flissigkeit zum Einnehmen

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Esberi-Efeu® Hustensaft ist ein schleimlo-
sendes pflanzliches Arzneimittel zur Anwen-
dung bei Husten mit Auswurf.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Kinder von 2 bis 4 Jahren nehmen

2-mal taglich 1 ml (entsprechend 113 mg
Efeublatter pro Tag) ein.

Kinder von 5 bis 11 Jahren nehmen

1- bis 2-mal taglich 1,8 ml (entsprechend
102-204 mg Efeublatter pro Tag) ein.
Heranwachsende ab 12 Jahren und Er-
wachsene nehmen

3-mal taglich 1,8 ml (entsprechend 306 mg
Efeublatter pro Tag) ein.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern unter 2 Jahren ist kontraindiziert (s.
Abschnitt 4.3).

Zur exakten Dosierung besitzt der Ver-
schluss der Flasche eine Messkappe mit
einer 1 ml- und einer 1,8 ml-Marke. Die Fla-
sche vor jedem Gebrauch gut schitteln!

Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels
ist nicht prinzipiell begrenzt.

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel ist nicht anzuwenden
bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Zubereitungen aus Efeublattern oder ande-
re Araliengewdchse (wie Eleutherococcus,
Panax Ginseng) oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels.

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter
2 Jahren wegen des Risikos einer Ver-
schlechterung respiratorischer Symptome
nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die gleichzeitige Anwendung von Antitussiva
wie Codein oder Dextromethorphan wird
ohne &rztlichen Rat nicht empfohlen.

Die Anwendung bei Patienten mit Gastritis
oder Magengeschwdren sollte mit Vorsicht
erfolgen.

In der Gebrauchsinformation erhélt der Pa-
tient zusatzlich folgende Warnhinweise:

020695-24542

Beim Auftreten von Atemnot, Fieber oder
eitrigem Auswurf sollte ein Arzt oder Apo-
theker aufgesucht werden.

Bei Kindern zwischen 2 und 4 Jahren mit
andauerndem oder wiederholtem Husten
ist vor der Behandlung eine éarztliche Dia-
gnosestellung erforderlich.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz soliten Esberi-Efeu® Husten-
saft nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Untersuchungen zum Ubergang des Wirk-
stoffes in die Plazenta oder Muttermilch
liegen nicht vor. Daher sollte dieses Arznei-
mittel in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien durchgeflihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Gelegentlich  kénnen Magen-Darm-Be-
schwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall) auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten kénnen nach Einnahme von Efeu-
haltigen Arzneimitteln allergische Reaktionen
der Haut, z. B. Hautausschlag (Exanthem),
Nesselsucht (Urticaria), Hautrétungen (Cou-
perose), Juckreiz oder systemische aller-
gische Reaktionen, z.B. Quinckeddem,
Dyspnoe, auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Ingestion gréBerer Mengen sind Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall und Agitiertheit
moglich.

5.

Es ist ein Fall eines 4-jahrigen Kindes be-
schrieben, das nach versehentlicher Ein-
nahme eines Efeuextraktes entsprechend
1,8 g Droge Aggressivitat und Diarrhoe ent-
wickelte.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Pflanzliche Expektoranzien, Efeublatter

ATC-Code: RO5CP02

Der Wirkmechanismus ist nicht bekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungsergebnisse
VOr.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

o-Hederin, B-Hederin und 8-Hederin aus
Efeublattern zeigten im Ames-Test mit Sal-
monella typhimurium Stamm TA 98, mit und
ohne S9-Aktivierung kein mutagenes Po-
tenzial.

FUr Zubereitungen aus Efeublattern liegen
keine Daten aus Untersuchungen zur Ge-
notoxizitat, Karzinogenitat und Reproduk-
tionstoxizitat vor.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, gereinigtes Wasser, Povi-
don 30, Propylenglycol, Fructose, Glycerol,
Kaliumsorbat, Natriumbenzoat, Zitronen-
saure, Kirsch-Aroma

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung fest verschlossen
aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Esberi-Efeu® Hustensaft ist erhaltlich in
Originalpackungen mit:
50 ml Fliissigkeit

100 ml Fliissigkeit
250 ml Flussigkeit

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Braunglasflaschen mit Tropfeinsatz aus Poly-
ethylen und Schraubverschluss aus Poly-
propylen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

Inhaber der Zulassung

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35
38259 Salzgitter




Fachinformation

Esberi-Efeu® Hustensaft

8. Zulassungsnummer(n)
68461.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
21.11.2007

10. Stand der Information
Dezember 2015

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020695-24542




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


