Business Use

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht und wofiir wird er angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht
beachten?

Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup fir die Nacht einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup flr die Nacht aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N
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1. Was ist WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht und wofiir wird er
angewendet?

WICK MediNait Erkaltungssirup enthalt:
e Dextromethorphanhydrobromid, einen Hustenstiller, der am Hustenzentrum wirkt. Er
dampft den Hustenreiz, ohne das notwendige Abhusten zu unterdriicken.
e Ephedrinsulfat, einen Wirkstoff, der die Nasenschleimhaut abschwellen ldsst und so
das Durchatmen erleichtert.
e Doxylaminsuccinat, einen Wirkstoff, der u.a. Nasenlaufen mindert.
e Paracetamol, ein bewahrtes Schmerzmittel.

WICK MediNait Erkaltungssirup wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von
gemeinsam auftretenden Beschwerden wie Kopf-, Glieder- oder Halsschmerzen, Fieber,
Schnupfen und Reizhusten infolge einer Erkaltung oder eines grippalen Infektes bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren

Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von WICK MediNait Erkdltungssirup fiir die
Nacht beachten?
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WICK MediNait Erkdltungssirup darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Doxylaminsuccinat, Ephedrinsulfat,
Dextromethorphanhydrobromid, Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei hohem Blutdruck oder schweren organischen GefaBveranderungen

- wenn Sie in Ihrer Vergangenheit an einer Herzerkrankung, unregelmaBigem Herzrhythmus,
Engegefiihl in der Herzgegend (Angina pectoris) oder schwerer Herzschwache gelitten
haben oder noch leiden,

- bei Asthma (einschlieBlich chronischem Husten als Friihsymptom), dauerhaft geschadigten
Atemwegen, Lungenentziindung, Atemhemmung, unzureichender Atemtatigkeit

- bei Schilddriiseniiberfunktion, griinem Star (erhéhter Augeninnendruck), schweren Leber-,
Leberzell- und Nierenfunktionsstérungen, Nebennierentumor, VergréBerung der
Vorsteherdriise (Prostata) mit Restharnbildung und/oder erheblicher Beeintrachtigung beim
Wasserlassen,

- bei Anfallsleiden (Epilepsie) oder Hirnschaden,

- bei gleichzeitiger oder bis zu 2 Wochen zurlickliegender Behandlung mit Mitteln gegen
Depressionen, psychiatrische oder emotionale Erkrankungen/Zusténde oder Parkinsonsche
Krankheit vom Typ der Monoaminoxidase-Hemmstoffe (MAO-Hemmer) oder der Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmstoffe (SSRIs) (Mittel, die zur Behandlung gegen Depression und
Angstzustande eingesetzt werden wie Fluoxetin, Paroxetin und Sertralin); naheres s.
Abschnitt zur Einnahme zusammen mit anderen Arzneimitteln,

- bei chronischem Missbrauch oder Abhdngigkeit von Arzneimitteln oder Alkohol

- wenn bei einer Erkaltung oder einem grippalen Infekt nicht alle Wirkstoffe benétigt werden
(wenn Schmerzen oder Fieber fehlen, ist Paracetamol tberfllissig; wenn Schnupfen fehlt,
sind Doxylamin und Ephedrin Uberfllissig; wenn Reizhusten fehlt, ist Dextromethorphan
Uberflissig),

- bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren,

- in der Schwangerschaft und Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Dieses Arzneimittel kann zu Abhangigkeit fiihren. Daher sollte es nur kurzfristig eingenommen

werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie WICK MediNait Erkaltungssirup

einnehmen.

Bitte verstandigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter den folgenden Beschwerden oder

Krankheiten leiden:

- Gilbert-Syndrom (Meulengracht-Krankheit),

- unzureichender Verschluss des Mageneingangs mit Rickfluss von Nahrung bzw.
Magensaure in die Speiserdhre (Reflux),

ProstatavergréBerung
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel

- Magengeschwiir

- Diabetes

- vorgeschadigte Niere, Leber- oder Leberzellfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen
Alkoholmissbrauch, Leberentziindungen, bei denen das Risiko einer Uberdosierung erhéht
ist), oder wenn Sie regelmaBig Alkohol konsumieren. RegelmaBiger Konsum von Alkohol
wirkt sich nachteilig auf die Leberfunktion aus und kann die Lebertoxizitat von Paracetamol
enthaltenden Arzneimitteln erhéhen.

- Wenn Sie Arzneimittel mit démpfender Wirkung auf das Zentralnervensystem wie
Dextromethorphan und Sedativa wie Benzodiazepine und verwandte Arzneimittel anwenden
und gleichzeitig Alkohol konsumieren, wird die dampfende Wirkung dieser Arzneimittel
durch Alkohol zusatzlich verstarkt was zu Sedierung, Koma und Tod flihren kann.
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Wenn Sie Arzneimittel wie bestimmte Antidepressiva oder Antipsychotika einnehmen kann
es zu Wechselwirkungen zwischen WICK MediNait Erkaltungssirup fir die Nacht kommen
und Sie kénnen Zustandsanderungen der Psyche (wie Erregungszustande,
Halluzinationen, Koma) und andere Auswirkungen wie Ansteigen der Kérpertemperatur
Uber 38°C, beschleunigter Herzschlag, instabiler Blutdruck und gesteigerte Reflexe,
Muskelsteife, Koordinationsschwierigkeiten und / oder Symptome des Magen-Darm Trakts
(z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) haben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor WICK MediNait mit Anisgeschmack
einnehmen, wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer
Nierenfunktionsstdérung oder Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu
Organschaden flihren), oder wenn Sie an Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit
leiden oder wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in
diesen Situationen wurde (iber eine schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische
Azidose (eine Stérung des Bluts und des Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf,
wenn Paracetamol in normalen Mengen (ber einen langeren Zeitraum angewendet wurde oder
wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer
metabolischen Azidose kénnen gehoren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung,
Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Bei Husten mit erheblicher Schleimbildung sowie hartnackigem Husten (z. B. durch Rauchen
oder krankhafte Lungenveranderungen) nur in Absprache und auf Anweisung des Arztes unter
besonderer Vorsicht einnehmen, weil unter diesen Umstanden eine Unterdrlickung des
Hustens unerwiinscht sein kann.

Dextromethorphan und Ephedrin haben ein geringes Abhdngigkeitspotential. Bei langerem
Gebrauch kénnen sich sowohl geistige und kérperliche Abhangigkeit entwickeln. Uber Fille
von Missbrauch und Abhangigkeit von Dextromethorphan wurde berichtet. Vorsicht ist
insbesondere geboten bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen sowie bei Patienten mit
Arzneimittelmissbrauch oder Verwendung psychoaktiver Substanzen in der Vorgeschichte

Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch oder Arzneimittelabhdngigkeit neigen, ist daher
eine Behandlung mit WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht nur kurzfristig und unter
strengster arztlicher Kontrolle durchzuftihren.

Sie sollten nicht gleichzeitig andere Paracetamolhaltige Arzneimittel einnehmen. Eine tagliche
Paracetamolmenge von insgesamt 4000 mg darf nicht Gberschritten werden.

2000mg pro Tag dirfen nicht Uberschritten werden bei vorbestehenden Leber- oder
Leberzellschaden, eingeschrankter Leberfunktion, eiweiBarmer Erndhrung, standiger
Alkoholzufuhr oder bei Einnahme von Arzneimitteln, welche durch sog. Enzyminduktion den
Paracetamolabbau beschleunigen.

Bei gewohnheitsmaBiger Einnahme von Kombinationen schmerzlindernder Wirkstoffe Uber
langere Zeitraume besteht das Risiko dauerhafter Nierenschaden.

Altere Patienten kénnen anfilliger auf Nebenwirkungen (wie Ermiidung und/oder Schwindel)
sein und sollten bei Einnahme dieses Arzneimittels besondere Vorsicht walten lassen.

Die Anwendung zusammen mit Arzneimitteln, die z.B. Propylenglykol oder Ethanol enthalten,
kann zur Akkumulation von Ethanol fiihren und Nebenwirkungen verursachen, insbesondere
bei kleinen Kindern mit niedriger oder unreifer Stoffwechselkapazitat.
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Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder
bei hohem Fieber, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Doping
Die Anwendung des Arzneimittels WICK MediNait Erkaltungssirup fir die Nacht kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht 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.

Viele andere Arzneimittel beeinflussen die Leberfunktion und koénnen das Risiko einer
Lebervergiftung erhéhen.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko

bei gleichzeitiger Einnahme von:

- Arzneimitteln mit dampfender Wirkung auf das Zentralnervensystem (wie
Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Narkosemittel, Mittel zur Behandlung von
Anfallsleiden). Dies gilt insbesondere auch fiir gleichzeitigen Alkoholgenuss, durch den diese
Wechselwirkungen in nicht vorhersehbarer Weise verandert oder verstarkt werden kénnen.

- bestimmten anderen Stoffen mit Wirkung auf das Nervensystem, z. B. Biperidin oder
Mutterkornalkaloide auch Ergotalkaloide genannt (gegen Migrane oder die
Parkinson’sche Krankheit), trizyklische Antidepressiva (Mittel gegen Depressionen): Die
Wirkung von WICK MediNait Erkaltungssirup kann durch diese Mittel in nicht vorhersehbarer
Weise verstarkt werden. Dies kann sich durch eine lebensbedrohliche Darmlahmung,
Harnverhalten oder eine rasch fortschreitende Erh6hung des Augeninnendruckes duBern.

- Ergotalkaloiden (wie z.B. Dihydroergotamin) mit blutgefaBverengenden Mitteln
(Vasokonstriktoren) wie Ephedrin kann es zu einer extremen Erhdhung des Blutdrucks
kommen.

- Bei Mitteln gegen Depressionen vom Typ der MAO-Hemmer sowie der Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), welche gleichzeitig oder bis zu 2 Wochen
zurickliegend angewandt wurden, kann es zum Abfall des Blutdruckes und einer
Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems kommen, was sich durch
Erregungszustande und Verwirrtheit, hohes Fieber, Muskelversteifung sowie
Veranderungen von Atmungs- und Kreislauffunktionen &uBern kann (sogenanntes
Serotoninsyndrom). Eine gleichzeitige Einnahme von MAO-Hemmern und SSRIs ist nicht
erlaubt.

- Theophyllin (gegen Asthma und bestimmte Bronchialerkrankungen): Es kdnnen eine
Zunahme von innerer Unruhe, Handezittern, gesteigerte Aktivitat, Magenbeschwerden,
Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

- Guanethidin (gegen Bluthochdruck): Dieses kann die Wirkung des Ephedrins in WICK
MediNait Erkaltungssirup verstarken. Gleichzeitig schwacht Ephedrin die Wirkung von
gleichzeitig angewandtem Guanethidin.

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Warfarin und andere Cumarine): Die
gerinnungshemmende Wirkung von Warfarin und anderen Cumarinen kann durch eine
ldangere regelmaBige Einnahme von Paracetamol verstarkt werden, wobei das
Blutungsrisiko steigt.

Aus diesen Grinden darf WICK MediNait Erkaltungssirup nicht gleichzeitig mit diesen

Substanzen eingesetzt werden.

Abschwachung der Wirkung von anderen Arzneimitteln
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durch WICK MediNait Erkaltungssirup:
- Neuroleptika (Mittel gegen bestimmte psychische Erkrankungen) und Aktivkohle

Verzdgerung des Wirkungseintritts von WICK MediNait Erkaltungssirup

durch andere Arzneimittel welche die Magenentleerung verlangsamen kénnen:

- z.B. Salicylamide (bestimmte Schmerzmittel), Cholestyramin (gegen hohe
Cholesterinspiegel), Propanthelin (gegen Krampfe im Magen-Darm-Bereich).

Sonstige Wechselwirkungen sind mdglich mit:

- Probenecid (gegen Gicht): Reduziert die Paracetamolausscheidung.

- Stoffen, die den Paracetamolabbau beschleunigen (durch sog. Enzyminduktion):
Phenobarbital (Schlafmittel), Phenytoin, Lamotrigin und Carbamazepin (gegen
Epilepsie), Rifampicin und Isoniazid (Tuberkulosemittel), Metoclopramid und
Domperidon (gegen Ubelkeit oder Erbrechen), Cholestyramin (gegen hohe
Cholesterinspiegel) und Antikoagulanzien (Gerinnungshemmer) sowie Alkohol. Es
kann bei zusatzlicher Anwendung weiterer paracetamolhaltiger Arzneimittel zu verstarkter
Bildung eines leberschadigenden Abbauproduktes kommen.

- Leberschadigenden Substanzen

- Stoffen, die den Abbau von Dextromethorphan hemmen. Bei gleichzeitiger

Anwendung dieser Stoffe kann es zu einem Anstieg der Konzentration von
Dextromethorphan auf das Mehrfache des normalen Spiegels im Kérper kommen. Dadurch
erhdoht sich das Risiko fir Nebenwirkungen von Dextromethorphan, wie Erregung,
Verwirrtheit, Zittern, Schlaflosigkeit, Durchfall und Atemproblemen und es kann zur
Entwicklung eines Serotoninsyndroms kommen [Informationen zu Serotoninsyndrom unter
Punkt: ,Bei Mitteln gegen Depressionen vom Typ der MAO-Hemmer sowie der Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI)].
Zu diesen Stoffen gehdren insbesondere Amiodaron, Chinidin, Flecainid, Propafenon
(jeweils gegen Herzrhythmusstorungen), Fluoxetin, Paroxetin (beide gegen
Depressionen) Sertralin, Bupropion (beide gegen depressive Erkrankungen),
Haloperidol, Perphenazin, Thioridazin (jeweils gegen bestimmte psychische
Erkrankungen), Methadon (starkes Schmerzmittel), Cinacalcet (zur Behandlung der
Nebenschilddriiseniiberfunktion), Cimetidin (gegen zuviel Magensaure), Terbinafin
(gegen Pilzinfektionen) und Ritonavir (gegen HIV-Infektionen): Wenn eine
gleichzeitige Anwendung dieser Hemmstoffe und Dextromethorphan notwendig ist, kann es
sein, dass Ihr Arzt die Dextromethorphan Dosis herabsetzt.

- Paracetamol: Dieses kann Laboruntersuchungen, wie die Harnsdaurebestimmung,
sowie die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

- Sekretolytika (Schleimlosende Hustenmittel): Aufgrund des durch WICK MediNait
Erkdltungssirup eingeschrankten Hustenreflexes kann ein geféhrlicher Sekretstau
entstehen.

- AZT (Zidovudin, gegen HIV-Infektionen): Die Neigung zur Verminderung weiBer
Blutkdrperchen (Neutropenie) durch AZT wird verstarkt. Daher dirfen Sie den WICK
MediNait Erkaltungssirup nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT anwenden!

- Clonidin, Alpha-Methyldopa und anderen Wirkstoffen gegen hohen Blutdruck, die auf das
zentrale Nervensystem wirken: Es kann zu verstarkter Mudigkeit und Mattigkeit kommen.

- Insulin (Mittel gegen Zuckerkrankheit): Die Einnahme hoher Dosen von Paracetamol
kann zu einer Verringerung der blutzuckersenkenden Wirkung von Insulin flhren.

- Epinephrin (gegen zu niedrigen Blutdruck): Es kann zu GefaBerweiterung, weiterem
Blutdruckabfall und beschleunigter Herzfrequenz kommen (Adrenalinumkehr).

- Herzglykoside (Digoxin, ein herzstarkendes Mittel) es besteht das Risiko von
Herzrhythmusstérungen

- Blutdrucksenker, es kann zu einer Verringerung der blutdrucksenkenden Wirkung kommen
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- Aminoglykosiden (bestimmte Antibiotika), Salicylaten (bestimmte Schmerzmittel),
Diuretika (harntreibende Arzneimittel) und anderen Stoffen, die das Innenohr
schadigen kdnnen: Anzeichen einer beginnenden Schadigung des Innenohres kdnnen
abgeschwacht sein.

- Hauttests: Das Ergebnis von Hauttests kann verfalscht werden (falsch negativ).

- Halothan (Narkosemittel): Dies kann zu Herzrhythmusstérungen fiihren.

- Metoclopramid, Domperidon (Mittel gegen Ubelkeit oder Erbrechen): Durch
Beschleunigung der Magenentleerung kann die Wirkung von WICK MediNait
Erkaltungssirup friher eintreten.

- Flucloxacillin  (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und
Fllssigkeitsanomalien (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden
mussen (Siehe Abschnitt 2)..

Die gleichzeitige Anwendung von WICK MediNait Erkaltungssirup und Beruhigungsmitteln
wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko flr Schlafrigkeit,
Atemschwierigkeiten (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Daher soll
eine gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwdgung gezogen werden, wenn andere
Behandlungsmadglichkeiten nicht in Frage kommen.

Falls Ihr Arzt Ihnen dennoch WICK MediNait Erkaltungssirup gleichzeitig mit
Beruhigungsmitteln verschreibt, ist die Dosierung und Dauer der gleichzeitigen Behandlung
von Ihrem Arzt zu begrenzen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber samtliche Beruhigungsmittel, die Sie
einnehmen und befolgen Sie genau die Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei Thnen auf die oben
beschriebenen Zeichen und Symptome zu achten. Falls solche Symptome bei Ihnen
auftreten, suchen Sie Ihren Arzt auf.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Einnahme von Beruhigungsmitteln, wenn Sie
dieses Arzneimittel anwenden.

Einnahme von WICK MediNait Erkdltungssirup zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von WICK MediNait Erkaltungssirup sollte der Alkoholkonsum
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
WICK MediNait Erkaltungssirup darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch zu Midigkeit fiihren.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol oder Arzneimitteln, die
ihrerseits das Reaktionsvermdgen beeintrachtigen kénnen. Es kdnnen krankhafte
Veranderungen im gesamten Bewegungsablauf auftreten, die sich in fehlender
Korperbeherrschung und Verhaltensauffalligkeiten duBern kdnnen. Nehmen Sie nicht aktiv
am StraBenverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen, wenn, nach Einnahme dieses
Arzneimittels, Mudigkeit, Schwindel oder verschwommenes Sehen auftreten.

WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht enthalt Alkohol, Saccharose und
Natrium



Business Use

Dieses Arzneimittel enthélt 4261 mg Alkohol (Ethanol) pro 30 ml Dosis. Die Menge in 30 ml
dieses Arzneimittels entspricht 85 ml Bier oder 36 ml Wein. Der Alkohol in diesem Arzneimittel
hat wahrscheinlich Auswirkungen auf Kinder. Dazu gehéren Schlafrigkeit und
Verhaltensanderungen. Es kann auch zu Beeintrachtigungen der Konzentrationsfahigkeit und
der Fahigkeit zur Teilnahme an koérperlichen Aktivitaten kommen.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen, da sie sich auf Ihre Urteilsfahigkeit und Ihre
Reaktionsfahigkeit auswirkt. Wenn Sie Epilepsie oder Leberprobleme haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verandern.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhédngig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Bitte nehmen Sie WICK MediNait Erkaltungssirup erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit (z.B. Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel) leiden.

Enthalt 8,25 g Sucrose pro Dosis. Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
berticksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 75,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
30 ml. Dies entspricht 3,76 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Benzoat pro 30 ml.

3. Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht einzunehmen?

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

Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren 1 x taglich 30 ml (gemaB Markierung des
Messbechers) abends vor dem Schlafengehen.

Die Therapiedauer richtet sich nach den Symptomen, darf aber 5 Tage nicht lberschreiten.
Sofern nach 3 Tagen keine wesentliche Besserung der Beschwerden eingetreten ist oder bei
langer anhaltendem Husten, suchen Sie erneut Ihren Arzt auf, da eine ernsthaftere Erkrankung
vorliegen kénnte.

Ein Uberschreiten der empfohlenen Dosis kann zu schwerer Leberschadigung fiihren.

Sie dirfen die Gesamtmenge von 4000 mg Paracetamol (einschlieBlich des in WICK MediNait
enthaltenem Paracetamol) innerhalb eines 24 Stunden Intervalls nicht Uberschreiten. Sie
dirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie bereits 4000 mg oder mehr Paracetamol
eingenommen haben.
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Wenn Sie eine groBere Menge von WICK MediNait Erkdltungssirup fiir die Nacht
eingenommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen mit Paracetamol oder den anderen Wirkstoffen sind selbst bei Einnahme einer
ganzen Flasche der Arzneispezialitat nicht zu erwarten. Bei deutlich dariiber hinausgehenden
Mengen sowie bei einer erheblichen Uberdosierung im Rahmen einer zeitgleichen Gabe
mehrerer paracetamolhaltiger Arzneimittel kann es zu schweren Leberschdden kommen.

Ein Vergiftungsrisiko durch Paracetamol besteht insbesondere bei dlteren Menschen, kleinen
Kindern, schwangeren Patientinnen, Personen mit Lebererkrankungen, chronischem
Alkoholmissbrauch oder bei der Einnahme von Isoniazid (Arzneimittel gegen Tuberkulose),
chronischer Fehlernahrung und bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu einer
Erhdéhung der Aktivitdt von EiweiBstoffen, die den Stoffwechsel regulieren (Enzyminduktion)
fihren. In diesen Fallen kann eine Uberdosierung zum Tod fiihren.

Symptome einer Uberdosierung mit Paracetamol sind Bldsse, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit und Bauchschmerzen. Bei einer schweren Vergiftung kann ein Leberversagen
zu Schadigungen des Gehirns (Enzephalopathie), Koma und Tod fiihren.

Andere Symptome kdnnen sein: eine Verlangsamung (Depression) des Zentralnervensystems,
Nebenwirkungen, die das Herz und das GefaBsystem (kardiovaskuldres System) betreffen und
Nierenschaden.

Eine sofortige Behandlung ist bei der Bekdmpfung einer Paracetamol Uberdosierung
entscheidend. Selbst wenn die ersten Symptome nicht deutlich sind, sollten Sie umgehend ein
Krankenhaus aufsuchen, um sofort arztliche Hilfe zu erhalten.

Die Anwendung von Aktivkohle kann erwogen werden, wenn eine toxische Menge an
Paracetamol vor weniger als 2 Stunden eingenommen wurde. Falls eine Zufuhr von
Paracetamolmengen tber 6000 mg nicht ausgeschlossen werden kann sowie grundsatzlich im
Fall deutlich Uberhdhter Paracetamolzufuhr bei Personen mit vorbestehenden schweren
Leberschaden, sollte sofort ein Arzt gerufen werden wund unabhdngig von
Vergiftungserscheinungen die Gabe eines Gegenmittels (N-Acetylcystein) so rasch wie moglich
erfolgen. Die weitere Behandlung einer Paracetamolvergiftung sollte, falls erforderlich, unter
Einbeziehung einer Vergiftungszentrale im Krankenhaus durchgefiihrt werden.

Dies gilt auch flr Vergiftungserscheinungen der anderen Wirkstoffe, welche, sofern sie nach
sehr massiver Uberdosierung auftreten, rasch entstehen.

Bei einer Uberdosierung durch Ephedrinsulfat -haltige Arzneimittel kénnen folgende Symptome
bei Ihnen auftreten:

Erscheinungen am Herz-, Kreislauf-, Atem- und zentralen Nervensystem wie Reizbarkeit,
Angstzustande, Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Zittern oder Krampfe, Halluzinationen,
Schwindel, Herzklopfen sowie Blutdrucksteigerung, Herzrasen (Tachykardie), Vorhofflimmern
(supraventrikuldare Herzrhythmusstérungen), Extraschlage des Herzens / Herzstolpern
(ventrikulare Herzrhythmusstérungen), verlangsamter Herzschlag (Reflex — Bradykardie),
Erbrechen, Mundtrockenheit, Weitstellung der Pupille (Mydriasis) , Schwierigkeiten beim
Wasserlassen sowie Ausbleiben der Darmtatigkeit und Harnverhalten).

Bei Behandlungsbedarf vor Ort: Horizontallagerung, Sicherung der lebensnotwendigen
Funktionen.

Bei einer Uberdosierung durch Dextromethorphan - haltige Arzneimittel kénnen die
folgenden Symptome bei Ihnen auftreten:

Ubelkeit und Erbrechen, unwillkiirliche Muskelanspannungen (Dystonie), Erregungszusténde,
Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Benommenheit, Erstarrungszustand (Stupor), unwillkirliche und
schnelle Augenbewegungen (Nystagmus), Weitstellung der Pupille (Mydriasis), Herzprobleme
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(Herzrasen, Bluthochdruck), Bewegungsstrungen (Ataxie), Psychosen mit optischen
Halluzinationen, Bewusstseinsstérungen, Ubererregbarkeit, Bluthochdruck, Uberhitzung
(Hyperthermie), Schwindel, Abfall des Blutdrucks, erhdhte Muskelspannung (Muskeltonus),
UbermaBige Ausldsbarkeit von Reflexen (Hyperreflexie), Zittern. Es kann zu weiteren
schwerwiegenderen Symptomen nach einer massiven Uberdosierung kommen.

Andere Symptome im Fall einer massiven Uberdosierung von Dextromethorphan kénnen
sein: Koma, schwere Atemprobleme und Krampfe.

Bei einer Uberdosierung durch Doxylaminsuccinat - haltige Arzneimittel kénnen die folgenden
Symptome bei Ihnen auftreten:

Erregung, Weitstellung der Pupillen (Mydriasis), verschwommenes Sehen, Griiner Star
(Glaukom), Mundtrockenheit, Hitzewallungen im Gesicht und Nacken, Ausbleiben der
Darmbewegungen, Harnverhalten, beschleunigter Herzschlag (Sinustachykardie),
Unterkiihlung (Hypothermie) und Uberhitzung (Hyperthermie) verursacht durch die
verringerte SchweiBbildung. Andere Symptome sind: niedriger Blutdruck, Herzrasen
(Tachykardie) oder verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), Extraschlage des Herzens /
Herzstolpern (ventrikuldre Tachyarrhythmie), Herz- und Kreislaufversagen, Krampfanfalle,
abnormale Schlafrigkeit (Somnolenz) bis zum Koma und akute Verwirrtheit. Toxische Mengen
kdnnen Herzstillstand und Atemprobleme wie Blaufarbung der Haut (Zyanose), verlangsamte
Atmung, Atemstillstand und Eindringen von Fremdstoffen in die Atemwege (Aspiration)
verursachen.

Bei Verdacht auf Uberdosierung oder wenn Sie eines der oben genannten Symptome
bemerken, nehmen Sie sofort Kontakt mit einem Arzt oder einem Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten muissen.

Bei Auftreten einer der nachfolgend genannten, bedeutsamen Nebenwirkungen (Haufigkeit:

sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), die schon bei Erstanwendung

vorkommen und im Einzelfall schwerwiegend sein kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich. Das Arzneimittel darf nicht mehr eingenommen werden:

- Stérungen der Blutbildung (medikament6s ausgeldste Thrombozytopenie, Leukopenie,
Neutropenie, Agranulozytose, Panzytopenie, aplastische Andmie oder hamolytische
Anamie), die die Wahrscheinlichkeit von Infektionen erhéhen.

- Ermidung

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht, der Lippen, der Zunge oder der
Kehle, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubelkeit,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock), anaphylaktische Reaktionen und anaphylaktischer
Schock

- Haufigeres Nasenbluten oder wenn Sie bemerken, dass Sie leichter bluten oder leichter
einen Bluterguss bekommen.

- Krampfanfalle, Halluzinationen, Entwicklung einer Abhangigkeit
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- Erhdéhung des Augeninnendrucks, verschwommenes Sehen, Weitstellung der Pupillen
(Mydriasis), die einem akuten Ausbruch eines Engwinkelglaukoms vorausgehen kann

- Herzrasen, Herzrhythmusstérungen, Herzklopfen; Blutdrucksenkung, Blutdrucksteigerung
und Verschlimmerung einer bestehenden Herzschwache, Veranderungen im EKG

- Bei Personen mit entsprechender Veranlagung kann ein Krampf der Atemmuskulatur
ausgelost werden. Zu einer Beeintrachtigung der Atemfunktion kann es durch
Sekreteindickung mit Verschluss oder Verengung in den Atemwegen kommen.

- Leberfunktionsstérungen (cholestatischer Ikterus)

Obwohl nicht genau bekannt ist, wie haufig diese Nebenwirkung auftritt, kénnen bei einigen
Personen gelegentlich Schmerzen in der Brust (aufgrund von Herzerkrankungen wie Angina
pectoris) auftreten. Bitte berichten Sie einem Arzt, wenn derartige Symptome wahrend der
Anwendung bei Thnen auftreten. Setzen Sie jedoch das Arzneimittel nicht ab, auBer wenn Sie
dazu aufgefordert werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen (Haufigkeit: sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen), die liblicherweise keine arztliche Hilfe erfordern und nach Absetzen
des Praparates verschwinden, kénnen sein:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen ~ wie  Hautrétungen, Hautausschlige (allergisches
Exanthem), Juckreiz und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung
meiden!). Sehr seltene Falle von schwerwiegenden Hautreaktionen wurden mit Paracetamol
berichtet. Wenn eine Hautreaktion auftritt, setzen Sie das Arzneimittel ab und suchen Sie
sofort einen Arzt auf.

- Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, verlangerte Reaktionszeit, Konzentrationsstérungen,
Kopfschmerzen, erweiterte Pupillen, Midigkeit, Depressionen, verschwommenes Sehen,
Mundtrockenheit, Koordinationsstérungen, Hyperaktivitat.

- Es kann sich eine Abhangigkeit entwickeln. AuBerdem besteht die Mdglichkeit des
Auftretens so genannter “paradoxer” Reaktionen wie Nervositdt, Unruhe, Angstlichkeit,
Erregung, Spannung, Schlaflosigkeit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen, Verwirrtheit,
Zittern, Muskelschwache.

- Ohrensausen (Tinnitus)

- Geflhl einer verstopften Nase

- Ubelkeit, Magen- und Darmbeschwerden, Erbrechen, , Bauchschmerzen, Verstopfung oder
Durchfall, Rlickfluss von Magensaure in die Speiseréhre (Refluxdsophagitis), Appetitlosigkeit
oder Appetitzunahme, Darmverschluss infolge Darmlahmung

- Erhdhte Blutzuckerwerte

- Erhdéhung der Leberwerte
Stérungen beim Wasserlassen bei Mannern mit vergroBerter Prostata, erschwertes
und/oder schmerzhaftes Ablassen des Harns, Restharnbildung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar:

- Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische
Azidose), bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe
Abschnitt 2)

Wenn diese oder andere Nebenwirkungen beobachtet werden, wird empfohlen, WICK MediNait
Erkaltungssirup nicht nochmals einzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist WICK MediNait Erkadltungssirup fiir die Nacht aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses bis zum angegebenen Verfalldatum méglich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Doxylaminsuccinat, Ephedrinsulfa, Dextromethorphanhydrobromid
Paracetamol. 30 ml enthalten: 7,5 mg Doxylaminsuccinat, 8 mg Ephedrinsulfat (= 6,2 mg
Ephedrin), 15 mg Dextromethorphanhydrobromid, 600 mg Paracetamol

- Die sonstigen Bestandteile sind: Gereinigtes Wasser, Saccharose, Ethanol 96%, Glycerol,
Macrogol 6000, Natriumcitrat 2H,0, Citronensaure-Monohydrat, Natriumbenzoat (E 211),
Anethol, Chinolingelb (E 104), Brillantblau FCF (E 133)

Wie WICK MediNait Erkdltungssirup fiir die Nacht aussieht und Inhalt der
Packung

Klarer, griiner, leicht dickfllissiger Sirup mit Anis-Aroma.

90 ml und 180 ml Sirup zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer (Zulassungsinhaber)

WICK Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH, 65824 Schwalbach am
Taunus, Deutschland

LA" Tel.: 0800-201609

Hersteller
Procter & Gamble Manufacturing GmbH, 65824 Schwalbach am Taunus, Deutschland


http://www.basg.gv.at/
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