Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

INFECTOPHARM

FAGUSAN Lssung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FAGUSAN® Lésung
200 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Guaifenesin

15 ml Lésung enthalten 200 mg Guaifene-
sin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Ethanol 96 %, Gelborange S (E 110)
und Ponceau 4R (E 124) als Bestandteile des
Farbstoffs Rotorange, Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Klare, rot-orange Lo6sung zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Schleimlésung im Bronchialbereich und
zur Erleichterung des Abhustens bei:

e Erkdltungen und grippalen Infekten
* Bronchitis

FAGUSAN wird angewendet bei Erwachse-
nen und Jugendlichen ab 14 Jahre.

4.2Dosierung und Art der Anwen-
dung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren
nehmen alle 4 Stunden bis zum Schlafen-
gehen 15 ml FAGUSAN (entsprechend 200
mg Guaifenesin) ein. Bitte beigefiigten Do-
sierbecher verwenden und Graduierung
beachten!

FAGUSAN soll nicht &fter als 6 x taglich ein-
genommen werden.

Kinder unter 14 Jahre

FAGUSAN wird zur Behandlung von Kindern
unter 14 Jahren nicht empfohlen, da keine
Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksam-
keit vorliegen.

Art der Anwendung
Das Arzneimittel kann auch mit reichlich

Flussigkeit verdiinnt eingenommen werden.
Dazu wird der Dosierbecher bis zur Marke
von 15 ml mit FAGUSAN gefillt und der
Inhalt in ein Glas Wasser gegossen. Nach
unverdiinnter Einnahme des Inhalts von 15
ml eines Dosierbechers kann anschlieRend
auch viel Flissigkeit getrunken werden.

Die Selbstbehandlung mit FAGUSAN sollte
auf 3—5 Tage begrenzt sein. Sofern dann
noch keine wesentliche Besserung des Ab-
hustens von Schleim eingetreten ist oder bei
anhaltendem Husten wird dem Patienten
geraten, einen Arzt aufzusuchen, da eine

ernsthaftere Erkrankung vorliegen kdnnte.

FAGUSAN sollte nicht langer als zwei Wo-
chen angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

FAGUSAN darf nicht angewendet werden
bei:

» Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Gelborange S (E 110), Ponceau
4R (E 124) oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile

* Magen-Darm-Erkrankungen

FAGUSAN ist fiir Kinder unter 14 Jahren nicht
geeignet.

4.4Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz sollten FAGUSAN nicht
einnehmen.

FAGUSAN sollte nur nach Riicksprache mit
dem Arzt eingenommen werden bei einge-
schrénkter Nierenfunktion und Myasthenia
gravis.

Warnhinweis:

Dieses Arzneimittel enthalt 11 Vol.-% Alko-
hol. Bei Beachtung der Dosierungsanlei-
tung werden bei jeder Einnahme von 15 ml
FAGUSAN Losung ca. 1,3g Alkohol zuge-
fuhrt.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Patienten mit organischen Erkrankungen
des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und
Kindern.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann be-
eintrachtigt oder verstarkt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

FAGUSAN kann die Wirkung sedierender
und muskelrelaxierender Arzneimittel ver-
starken.

4.6 Fertilitit,
Stillzeit

Schwangerschaft und

Schwangerschaft
FAGUSAN darf in der Schwangerschaft nicht

angewendet werden, da es beim Menschen
Hinweise auf Fehlbildungen gibt (Leisten-
briiche) und fir das zweite und dritte Tri-
menon keine geniigenden Erfahrungen
vorliegen.

Stillzeit

FAGUSAN darf in der Stillzeit nicht ange-
wendet werden, da nicht bekannt ist, ob der
Wirkstoff von FAGUSAN in die Muttermilch
Uibergeht.

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

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

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)
Haufig (= 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 Grundla-
ge der verfuigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Sehr selten:

Erkrankungen des Immunsystems:
Allergische Reaktionen (u.a. Hautausschlag,
Pruritus, Bronchospasmen), einschlieRlich
anaphylaktischer Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensytems:
Schwindel, Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen.

Hinweis:
Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124)
konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung von FAGUSAN liegen kei-
ne Erfahrungen vor.

In unvorschriftsmédRig hohen Dosierungen
ist mit Ubelkeit und Erbrechen sowie einer
Muskelrelaxation zu rechnen.

Wird Guaifenesin langer und in hoherer, als der
empfohlenen Dosierung angewendet, kann es
zur Bildung von Nierensteinen kommen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
toranz und Sekretolytikum

Expek-
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Guaifenesin ist chemisch ein Guajacolglyce-
rolether. Es gehort zur Gruppe der Expek-
toranzien. In einer Studie an Patienten mit
chronischer Bronchitis konnte eine sekreto-
lytische Wirkung (Sputumvolumen, Spu-
tumbeschaffenheit) nachgewiesen werden.
Die gleiche Untersuchung zeigte auch eine
Erleichterung der Expektoration sowie eine
signifikante Reduktion der Zahl der Husten-
stofe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe von 600 mg Guaifenesin
wurden in einer gaschromatischen Untersu-
chungan drei Probanden Blutspiegelmaxima
bei 1,4 yg/ml und eine terminale Halbwerts-
zeit von 1 h gefunden. Bei eingeschrankter
Nierenfunktion soll Guaifenesin verzégert
ausgeschieden werden. Guaifenesin wird
durch Hydrolyse, Hydroxylierung und Oxi-
dation abgebaut. Die Metabolisierung beim
Menschen erfolgt hauptsdchlich zu O-Des-
methylguaifenesin und Hydroxyguaifenesin.
Es ist nicht bekannt, ob es in die Muttermilch
lUbertritt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Toxikologische Eigenschaften

Die LD, nach einmaliger oraler Gabe von
Guaifenesin betragt bei Mausen 6.810 mg/
kg Korpergewicht, bei Ratten zwischen
1.510 und 3.690 mg/kg Kérpergewicht (Mit-
telwerte zweier Untersuchungen), bei Ka-
ninchen zwischen 2.550 und 3.160 mg/kg
Kérpergewicht (Mittelwerte zweier Untersu-
chungen) und fiir Hunde mehr als 10.000
mg/kg Kérpergewicht.

In subakuten Toxizitatsstudien an Ratten
Giber 90 Tage wurden tdgliche orale Dosen
bis zu 2.000 mg/kg Koérpergewicht uber-
lebt. Beobachtet wurde das Auftreten von
Konkrementen in dem gesamten harnablei-
tenden System.

Ein mutagenes bzw. tumorerzeugendes
Potential kann nicht beurteilt werden, da
fur Guaifenesin weder Mutagenitatsstudien
noch tierexperimentelle Studien zum tu-
morerzeugenden Potential vorliegen.

Guaifenesin ist unzureichend auf reproduk-
tionstoxikologische Eigenschaften geprift.
Aus den bisherigen Erfahrungen mit der
Anwendung beim Menschen ergeben sich
Hinweise auf Fruchtschadigungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Enziantinktur, Ethanol 96 %, Glycerol 85 %,
Kaliumsorbat, Milchsédure, Natriumcyclamat,
Bitterorangenschalentinktur, Rotorange (Mi-
schung aus Chinolingelb (E 104), Gelboran-
ge S (E 110), Ponceau 4R (E 124), Indigocar-
min (E 132), Tragerstoff Natriumchlorid),
Saccharin-Natrium, Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend), Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitidten
Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr eingenommen werden.

Die Dauer der Haltbarkeit betragt nach An-
bruch der Flasche 2 Wochen.

Hinweis: Das Arzneimittel sollte nicht mehr
eingenommen werden, wenn der Inhalt
eine deutliche Triibung oder Kristallbildung
zeigt.

6.4Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht kiihlen oder einfrieren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Braunglasflasche mit Schraubverschluss
Packung mit einer Flasche zu 200 ml

6.6Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Tel.: 06252 /957000

Fax: 062 52 /95 88 44

Internet: www.infectopharm.com
E-Mail: kontakt@infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
3000053.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

07.11.2002
10.STAND DER INFORMATION

Juni 2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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