Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
WICK MediNait Erkaltungssirup fir die Nacht
Fur Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren

Wirkstoffe in 30 ml: Paracetamol 600 mg Dextromethorphanhydrobromid 15 mg, (-)-Ephedrinhemisulfat 8 mg
(= 6,2 mg Ephedrin), Doxylaminsuccinat 7,5 mg

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

beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
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 lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist WICK MediNait Erkaltungssirup fur die Nacht und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von WICK MediNait Erkéltungssirup fiir die Nacht beachten?
Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup fiir die Nacht einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup fur die Nacht aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL E

1.  Wasist WICK MediNait Erkaltungssirup fur die Nacht und wofur wird es angewendet?

WICK MediNait Erkaltungssirup enthélt:

e  Paracetamol, ein bewéahrtes Schmerz- und Fiebermittel.

e  Dextromethorphanhydrobromid, einen Hustenstiller, der am Hustenzentrum wirkt. Er ddmpft den
Hustenreiz, ohne das notwendige Abhusten zu unterdriicken.

e  Ephedrinhemisulfat, einen Wirkstoff, der die Nasenschleimhaut abschwellen lasst und so das Durchatmen
erleichtert.

e  Doxylaminsuccinat, einen Wirkstoff, der u. a. Nasenlaufen mindert.

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 Infekts.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup fur die Nacht beachten?

WICK MediNait Erkaltungssirup darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Dextromethorphanhydrobromid, Ephedrinhemisulfat,
Doxylaminsuccinat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.
bei hohem Blutdruck, Herz- und Schilddrisenerkrankungen;
bei Asthma, chronisch obstruktiver Atemwegserkrankung, Lungenentziindung, Atemhemmung
(Atemdepression), unzureichender Atemtatigkeit (Ateminsuffizienz);
bei griinem Star (erhdhtem Augeninnendruck);



bei vorbestehenden Leber-/Nierenschaden (auch durch Alkoholmissbrauch), schweren Leber- und
Nierenfunktionsstérungen, Nebennierentumor (Phdochromozytom);

bei VergréRerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung und erheblicher Beeintrachtigung beim
Wasserlassen;

bei Anfallsleiden (Epilepsie), Hirnschédden;

Schwangerschaft und Stillzeit

bei gleichzeitiger oder bis zu zwei Wochen zuriickliegender Behandlung mit bestimmten Antidepressiva
(MAO-Hemmern oder SSRI);

von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren;

wenn bei einer Erkéltung oder einem Grippalem Infekt nicht alle der genannten Wirkstoffe benétigt
werden.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

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

wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- Gilbert-Syndrom,

- unzureichendem Verschluss des Mageneingangs mit Rickfluss von Magensdure in die Speiseréhre
(Reflux),

- Diabetes.

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

Bitte beachten Sie, dass WICK MediNait Erkaltungssirup zu einer seelischen und kérperlichen Abhangigkeit
flhren kann. Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch oder Medikamentenabhéngigkeit neigen, ist daher
eine Behandlung mit WICK MediNait Erkaltungssirup kurzfristig und unter strengster arztlicher Kontrolle
durchzufuhren.

Die Anwendung des Arzneimittels WICK MediNait Erkaltungssirup kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt sein, dass andere Arzneimittel, die
gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko bei gleichzeitiger Einnahme von:

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

- anderen Substanzen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Biperidin, einem Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinsonschen Krankheit, trizyklischen Antidepressiva). Die anticholinerge Wirkung
kann sich durch Harnverhalten, eine akute Erhéhung des Augeninnendruckes oder eine lebensbedrohliche
Darmléhmung duRern. Bei Vorbehandlung mit bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln
(Antidepressiva: MAO-Hemmer oder SSRI) kann es auBerdem zu Muskelstarre und einer verstarkten
Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems wie Erregungszustanden und Verwirrtheit, hohem
Fieber sowie Veranderungen von Atmungs- und Kreislauffunktionen (sogenanntes Serotoninsyndrom)




kommen. Aus diesen Grunden darf WICK MediNait Erkaltungssirup nicht gleichzeitig mit diesen
Substanzen zur Therapie eingesetzt werden.

- Theophyllinpraparaten: Zunahme von innerer Unruhe, zusétzlich kdnnen Nervositat, Handezittern,
Hyperaktivitat, Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Abschwéchung der Wirkung bei gleichzeitiger Einnahme von:
- Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen).
- Cholestyramin (Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte).

Sonstige Wechselwirkungen sind méglich:

- mit Mitteln, die zu einer Beschleunigung der Magenentleerung fiihren (Metoclopramid oder
Domperidon).

- mit Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fuhren.

- mit Probenecid (Mittel gegen Gicht). Bei gleichzeitiger Einnahme muss die Dosis von WICK MediNait
Erkaltungssirup verringert werden.

- mit Arzneimitteln, die das Cytochrom P450-2D6-Enzymsystem der Leber hemmen (z. B. Amiodaron,
Chinidin, Fluoxetin, Haloperidol, Paroxetin, Propafenon, Thioridazin, Cimetidin und Ritonavir) oder
maoglichen Leber schadigenden Substanzen (z. B. Phenobarbital (Schlafmittel), Phenytoin oder
Carbamazepin (Mittel gegen Epilepsie), Rifampicin (Tuberkulosemittel)). Gleiches gilt bei
Alkoholmissbrauch. Die Uberdosierungsgefahr von Paracetamol ist in diesen Fallen erhéht.

- mit Mitteln zur Regulation der Blutgerinnung (Antikoagulantien, z. B. Warfarin oder anderen
Cumarinen) aufgrund des in WICK MediNait Erkaltungssirup enthaltenen Paracetamols. Dadurch steigt
die Blutungsneigung.

- mit schleimldsenden Hustenmitteln. Aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes kann ein
gefahrlicher Sekretstau entstehen.

- mit Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin). Die Neigung zur Verminderung weiler
Blutkdrperchen (Neutropenie) wird verstarkt. Daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin anwenden.

- mit Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem wirken (wie Guanabenz,
Clonidin, Alpha-Methyldopa). Es kann zu verstérkter Midigkeit und Mattigkeit kommen. Bei anderen
Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck kann deren Wirkung durch Ephedrin abgeschwacht werden.

- mit Herzglykosiden (z. B. Digoxin) durch Ephedrin (Risiko unregelméaRiger Herzschlagfolge)

- mit Epinephrin. Es kann zu Geféalerweiterung, Blutdruckabfall, beschleunigter Herzfrequenz kommen.

- Die Einnahme von Paracetamol kann Laboruntersuchungen, wie die Harnsaurebestimmung, sowie die
Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

- Anzeichen einer beginnenden Schadigung des Innenohres, die durch andere Arzneimittel ausgelost
wurde, kénnen abgeschwécht sein.

- Das Ergebnis von Hauttests kann unter einer Therapie mit WICK MediNait Erkaltungssirup verfalscht
sein (falsch negativ).

Einnahme von WICK MediNait Erkaltungssirup zusammen mit Alkohol
Wiahrend der Anwendung von WICK MediNait Erkaltungssirup sollte der Genuss gréRerer Alkoholmengen
vermieden 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Stillzeit

Untersuchungen zu einem Ubergang von Dextromethorphan, einem Bestandteil von WICK MediNait
Erkaltungssirup, in die Muttermilch liegen nicht vor. Da eine atemhemmende Wirkung auf den Saugling nicht
auszuschlieRen ist, darf WICK MediNait Erkaltungssirup in der Stillzeit nicht eingenommen werden.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch zu Midigkeit fiihren und dadurch das
Reaktionsvermégen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralienverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol
oder Medikamenten, die ihrerseits das Reaktionsvermégen beeintréchtigen kénnen.

WICK MediNait Erkéaltungssirup enthalt Alkohol, Sucrose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 18 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder
Einnahme bis zu 4,3 g Alkohol (pro 30 ml) zugefiihrt. Vorsicht ist geboten. Dieses Arzneimittel darf nicht
angewendet werden bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten mit organischen Erkrankungen
des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintréchtigt oder
verstarkt werden. Im StraRenverkehr und beim Bedienen von Maschinen kann das Reaktionsvermégen
beeintrachtigt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie WICK MediNait Erkéaltungssirup erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

30 ml enthalten 8,25 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,69 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diéat
einhalten mussen, sollten Sie dies berdcksichtigen.

30 ml enthalten 3,5 mmol (80 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie
dies berticksichtigen.

3. Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup fur die Nacht 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 betrégt

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren nehmen 1 x téglich 30 ml (gemaR Markierung des Messbechers)
abends vor dem Schlafengehen.

Wenn Sie eine groRere Menge von WICK MediNait Erkaltungssirup eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberschreitung der empfohlenen Daosis kann, insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung anderer
Paracetamol haltiger Arzneimittel, zu sehr schweren Leberschaden fiihren.

Bei Aufnahme folgender Mengen Paracetamol sollte daher sofort ein Arzt benachrichtigt werden:

Mehr als 2,5 g bei Kérpergewicht von 30-50 kg

Mehr als 3,5 g bei Kérpergewicht von 51-65 kg

Mehr als 4,5 g bei Kérpergewicht tber 65 kg

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Fur WICK MediNait Erkaltungssirup wurden die nachfolgend genannten Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit
von seltener als 1 von 1 Million Behandelten oder tiberhaupt noch nicht gemeldet.

Fir andere Arzneimittel mit wirksamen Bestandteilen, wie sie auch in WICK MediNait Erk&altungssirup
enthalten sind, wurden teilweise andere Haufigkeiten von Nebenwirkungen berichtet.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MalRnahmen, wenn Sie betroffen
sind

Bei Auftreten einer der nachfolgend genannten, bedeutsamen Nebenwirkungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen und im Einzelfall schwerwiegend sein kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich. Das
Arzneimittel darf nicht mehr eingenommen werden.

Herz-, Kreislaufsystem

Beschleunigung (Herzrasen) oder UnregelméRigkeiten des Herzschlages, Herzklopfen; Abfall oder Anstieg des
Blutdruckes und Zunahme einer bestehenden Herzleistungsschwache; EKG-Veranderungen.

Bei Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom) kann es durch Antihistaminika (hier: Doxylamin) zu einer
Freisetzung von Substanzen aus dem Tumor kommen, die eine sehr starke Wirkung auf das Herz-Kreislauf-
System haben.

Blut-, Lymphsystem
Veranderungen des Blutbildes wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine
starke Verminderung bestimmter weiRer Blutkdrperchen (Agranulozytose) oder andere Blutzellschaden.

Nervensystem
Krampfanfélle des Gehirns, Halluzinationen, bei Missbrauch Entwicklung einer Abhéangigkeit.

Augen
Erhéhung des Augeninnendruckes.

Atemwege
Beeintrachtigung der Atemfunktion durch Eindickung von Schleim und durch Verschluss oder Verengung der

Bronchien (Analgetika-Asthma).

Immunsystem
Allergische Reaktionen bis hin zu einer Schockreaktion. Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie

den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Leber, Galle
Leberfunktionsstérungen (cholestatischer Ikterus).

Andere mdgliche Nebenwirkungen

o Begleitwirkungen am vegetativen Nervensystem wie Mundtrockenheit, Verstopfung, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden, verstarkter Rickfluss von
Magensdure in die Speiserthre (Reflux), Appetitlosigkeit oder Appetitzunahme, Stérungen beim
Wasserlassen, Geflihl der verstopften Nase, verschwommenes Sehen.

o Begleitwirkungen am zentralen Nervensystem wie Mattigkeit, Schwindelgefihl, verlangerte
Reaktionszeit, Benommenheit, Einschrankungen im Bewegungsablauf, Konzentrationsstérungen,
Kopfschmerzen, Depressionen, Muskelschwache, Ohrensausen. Aufierdem kdnnen sogenannte
“paradoxe” Reaktionen auftreten, wie Unruhe, Erregung, Anspannung, Schlaflosigkeit, Alptrdume,
Verwirrtheit, Zittern, Angstzustande.




o Storungen der Korpertemperaturregulierung.

o Allergische Hautreaktionen (Hautausschlag, Nesselausschlag, allergisches Exanthem),
Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!).

o Paracetamol: Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktionen berichtet.

o Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen).

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist WICK MediNait Erkaltungssirup fir die Nacht aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Vor Licht geschiitzt und nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

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 fir die Nacht enthélt

- Die Wirkstoffe in 30 ml Sirup sind:

- Paracetamol 600 mg, Dextromethorphanhydrobromid 15 mg, (-)-Ephedrinhemisulfat 8 mg
(= 6,2 mg Ephedrin), Doxylaminsuccinat 7,5 mg
Die Wirkstoffe in 100 ml Sirup sind:
Paracetamol 2,0 g, Dextromethorphanhydrobromid 0,05 g, (-)- Ephedrinhemisulfat 0,0267 g,
Doxylaminsuccinat 0,025 g,

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Sucrose, Ethanol 96 %, Glycerol, Macrogol 6000, Natriumcitrat x 2 H,O,
Citronensdure-Monohydrat, Natriumbenzoat, Anethol, Chinolingelb (E 104), Brillantblau FCF (E 133)

Wie WICK MediNait Erkaltungssirup fur die Nacht aussieht und Inhalt der Packung
Klarer, gruner, leicht dickflissiger Sirup mit Anis-Aroma

WICK MediNait Erkaltungssirup ist in Packungen mit 90 ml und 180 ml Sirup erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH

D-65823 Schwalbach
Tel.: 0800-9425847


http://www.bfarm.de/

Hersteller

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Sulzbacher Str. 40 - 50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2015.

Versionscode: Z01
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