GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Silomat

gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen

30 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Kindern ab 2 Jahren

Wirkstoff: Pentoxyverincitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach der Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat benoti-
gen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich innerhalb von 2 Wochen nicht
besser oder gar schlechter fiihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen und wofir werden
sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von
SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen beachten?

3. Wie sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen und wofiir werden
sie angewendet?

SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen sind ein Arzneimittel zur kurzzeitigen
Anwendung bei Reizhusten (Antitussivum).

Die Anwendungsdauer darf in der Regel

2 Wochen nicht Gberschreiten (siehe Abschnitt 3.
.Wie sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen einzunehmen?”).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen beachten?

SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen

diirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Pentoxyverin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

e bei gestorter Atmung (Ateminsuffizienz) oder
Dampfung des zentralen Nervensystems;

¢ bei Funktionsstérungen der Leber
(Leberinsuffizienz);

¢ in Schwangerschaft und Stillzeit;

e von Kindern in den ersten zwei Lebensjahren
(Kinder unter 2 Jahren).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen ist in folgenden Fallen erforderlich,
e wenn der Husten von einer ausgepragten
Schleimbildung begleitet wird oder Sie unter
asthmatischem Husten leiden, weil unter diesen
Umstanden eine Unterdrlckung des Hustens
unerwuinscht ist. Nehmen Sie in diesem Fall
SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt
ein.
Bei Patienten mit Funktionsstérungen der
Nieren (Niereninsuffizienz) sowie bei alteren
Patienten, da fur diese Patientengruppen keine
ausreichenden Daten zur Anwendung vor-
liegen.
e Wenn Sie an erhdhtem Augeninnendruck
(Glaukom) oder gutartiger VergroBerung der
Prostata (Prostatahyperplasie) leiden.

Wenn der Husten langer als 2 Wochen anhalt, ist
eine genaue Abklarung der Krankheitsursache
durch Ihren behandelnden Arzt erforderlich.

Kinder

SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen
durfen bei Kindern in den ersten zwei Lebensjah-
ren nicht angewendet werden.

In Einzelfallen wurden insbesondere bei Klein-
kindern Krampfanfalle und eine Verminderung
der Atemtatigkeit gesehen, weshalb Kleinkinder
nach der Einnahme von SILOMAT gegen Reizhu-
sten Pentoxyverin Tropfen sorgfaltig zu beobach-
ten sind.

Einnahme von SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den oder vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sollen zusammen mit SILOMAT gegen Reiz-
husten Pentoxyverin Tropfen keine Arzneimittel
angewendet werden, die déampfend auf Gehirn
und Psyche wirken (z. B. Beruhigungs- und Schlaf-
mittel), da es zu einer Verstarkung der bewusst-
seinsvermindernden (sedierenden) und atmungs-
vermindernden (atemdepressiven) Wirkung von
SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen
kommen kann.

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die wie
Pentoxyverin hauptsachlich Gber das Enzymsystem
Cytochrom P450-2D6 verstoffwechselt werden,
sind moglich. Zu diesen Substanzen zéhlen u. a.
Wirkstoffe aus der Gruppe der Antidepressiva

(z. B. Paroxetin, Fluoxetin) und der Antiarrhyth-
mika (z. B. Propafenon). Bitte fragen Sie lhren
Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie zur
Zeit eines der Medikamente dieser Gruppe
einnehmen.



Einnahme von SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Nehmen Sie keinen Alkohol zu sich, da Alkohol
in Verbindung mit SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen das Reaktionsvermégen
erheblich beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen durfen in Schwangerschaft und Stillzeit
nicht eingenommen werden, weil hierfur keine
genigenden Erfahrungen vorliegen. Der Wirk-
stoff Pentoxyverin geht in die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch gelegentlich zu Mudigkeit
fuhren. Da Mudigkeit das Reaktionsvermdégen
verandern kann, besteht die Moglichkeit, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt ist.

3. Wie sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kinder im Alter von 2 bis 5 Jahren

nehmen SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen geméaB ihrem Kérpergewicht ein. Die Ein-
zelgaben sind dabei gleichmaBig Uber den Tag zu
verteilen.

SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen
werden mit Hilfe eines Loffels unverdinnt oder
mit etwas FlUssigkeit eingenommen.

SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen
durfen ohne Zustimmung lhres Arztes nicht lan-
ger als 2 Wochen eingenommen werden.

Wenn der Husten langer als 2 Wochen anhalt, ist
eine genaue Abklarung der Krankheitsursache
durch lhren Arzt erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge SILOMAT gegen
Reizhusten Pentoxyverin Tropfen eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kommt es zu Symptomen des zentralen Nerven-
systems und des Magen-Darm-Traktes wie z. B.
Verminderung des Atemantriebs, Benommenheit
und Erbrechen sowie anticholinergen

Effekten wie Harnverhalt, erhohtem Augen-
innendruck, beschleunigtem Herzschlag, Ver-
schwommensehen, Erregtheit, Halluzinationen.

Rufen Sie in solch einem Fall den n&chsten
erreichbaren Arzt zu Hilfe, der Uber die weiteren
medizinischen MaBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Einnahme von SILOMAT gegen Reiz-
husten Pentoxyverin Tropfen vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben SILOMAT
gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen einzuneh-
men, oder zu wenig eingenommen haben, setzen
Sie bitte zum nachsten Zeitpunkt die Einnahme
von SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen fort, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

- - — Wie alle Arzneimittel kénnen SILOMAT gegen

Kérpergewicht Tagliche Tropfenzahl Reizhusten Pentoxyverin Tropfen Nebenwir-

des Kindes kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
11 bis 13 kg 3-mal 4 bis 4-mal 5 mussen.

13 bis 15 kg 3-mal 4 bis 4-mal 6 Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
15 bis 17 kg 3-mal 5 bis 4-mal 6 werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
17 bis 19 kg 3-mal 6 bis 4-mal 7 Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
19 bis 21 kg 3-mal 6 bis 4-mal 8 Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

21 bis 23 kg 3-mal 7 bis 4-mal 9 Gel lich: 1 bis 10 Behandel 1000
23 bis 25 kg 3-mal 8 bis 4-mal 10 elegentlich: 5 ehandefte von 1.
Kinder im Alter von 6 bis 13 Jahren Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
nehmen SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Sehr selten: weniger als 1 Behandelter

Tropfen gemaB ihrem Kérpergewicht ein. Die Ein-
zelgaben sind dabei gleichmaBig Uber den Tag zu
verteilen.

Bei einem Kérpergewicht unter 25 kg ist die
Dosierungstabelle der 2-5jahrigen anzuwenden.

Korper- Tagliche Tropfenzahl
gewicht

des Kindes

25 bis 28 kg 3-mal 16 bis 4-mal 22
28 bis 30 kg 3-mal 17 bis 4-mal 25
30 bis 32 kg 3-mal 19 bis 4-mal 26
32 bis 34 kg 3-mal 20 bis 4-mal 28
34 bis 36 kg 3-mal 21 bis 4-mal 29
36 bis 38 kg 3-mal 22 bis 4-mal 31
38 bis 40 kg 3-mal 25 bis 4-mal 34

Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene
nehmen 3-4-mal taglich 34 bis 51 Tropfen
(entsprechend 57 bis 114 mg Pentoxyverin) ein.
. Bitte achten Sie darauf die Flasche
1 beim Tropfen stets senkrecht zu hal-
I & ten, um die korrekte Dosierung zu
H gewabhrleisten.

von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar




Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schlafrigkeit
Sehr selten: Krampfanfalle (insbesondere
bei Kleinkindern)

Erkrankungen der Atemwege, des oberen und
unteren Brustraums

Sehr selten: Atemnot (meistens berichtet im
Zusammenhang mit allergischen
Reaktionen), Verminderung der
Atemtatigkeit (insbesondere bei
Kleinkindern)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Oberbauchschmerzen, Durchfall, Ubel-
keit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Sehr selten: Schwellungen im Kopf-Hals-Bereich
(angioneurotisches Odem), Aus-

schlag (Exanthem), Nesselsucht

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: Mudigkeit mit Erschépfung
Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch schwere Formen (anaphylak-
tische Reaktionen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie sind SILOMAT gegen Reizhusten
Pentoxyverin Tropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der
Flasche betragt 6 Monate.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benotigen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen enthalten:

Der Wirkstoff ist Pentoxyverin

(als Pentoxyverincitrat).

1 ml Lésung (34 Tropfen) enthalt 30 mg
Pentoxyverincitrat (entsprechend 19 mg
Pentoxyverin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol, Saccharin, Milch-Aroma, gereinig-
tes Wasser.

Wie SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin
Tropfen aussehen und Inhalt der Packung:
SILOMAT gegen Reizhusten Pentoxyverin Tropfen
sind eine klare, schwach gelbliche Flussigkeit in
einer Braunglasflasche mit Kunststoff-Tropfer und
Schraubverschluss.

Packung mit 30 ml Lésung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Telefon 0 800/77 90 900 i
Telefax 0 61 32/72 99 99 | "I
www.silomat.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im Februar 2014.

Boehringer
Ingelheim

Gute Besserung wiinscht Silomat!



