PRO. 1ANJ-01/14

Sekretionen notwendig ist, nicht angewendet werden.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist auch fur Kinder angezeigt.

Anwendung von DROSETUX zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

g von DROSETUX
Getranken und Alkohol
Die Einnahme soll Gber den Tag verteilt werden, vorzugsweise
auBerhalb der Mahlzeiten und beim Zubettgehen.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
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 Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

DROSETUX hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

DROSETUX enthélt Saccharose

Bitte nehmen Sie erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
l\hl:jen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

100 g enthalten 64,14 g Saccharose.

1 Dosis von 2,5 ml = 21 g Saccharose / 1Dosis von 5 ml = 4,2
Saccharose / 1 Dosis von 15 ml = 12,6 g Saccharose.

DROSETUX enthlt Saccharose: bitte beriicksichtigen Sie dies bei
Ihrem Speiseplan, wenn Sie eine zuckerreduzierte Diat befolgen
oder Diabetiker sind.

3. Wie ist DROSETUX anzuwenden?

Dosierun

Erwachsene: 1Dosis von 15 ml mithilfe des Dosierbechers, 2- bis
3mal taglich.

Kinder ab 5 Jahren: 1 Dosis von 5 ml mithilfe des Dosierbechers,
3- bis 5mal taglich.

Kinder unter 5 Jahren: 1 Dosis von 2,5 ml mithilfe des
Dosierbechers, 3- bis 4mal taglich.

Fur Kinder unter 2 Jahren ist die Selbstmedikation abgeratet, den
Arzt soll man um Rat fragen.

Die Einnahme soll iber den Tag verteilt werden, vorzugsweise
auBerhalb der Mahlzeiten und beim Zubettgehen.

Wenn sich die Symptome verschlimmern oder langer als 3 Tagen
anhalten, soll einen Arzt aufgesucht werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Benutzen Sie den in der Verpackung gelieferten Dosierbecher
um den Sirup zu verabreichen. Die Menge eist in ml auf dem
Dosierbecher angegeben.

Wenn Sie eine groBere Menge von DROSETUX angewendet
haben, als Sie sollten

Entsprechend den Grundsatzen der Homgopathie bezieht sich die
Wirkung auf den Verdl‘]nnun%sschritt und nicht auf die Dosierung.
Wenn Sie mehr als die empfohlene Dosis eingenommen haben
wird die Wirkung deswegen nicht stérker.

Wenn Sie eine groRere Menge von DROSETUX angewendet
haben sind deshalb keine Nebenwirkungen zu erwarten.

mitNah itteln,

Wenn Sie nachtrdglich Fragen haben, kontaktieren Sie
lhren Arzt, Ihren ‘Apotheker oder das Antigiftzentrum
(Tel. 070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von DROSETUX vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Flagen 2ur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

missen.
In Einzelféllen konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.
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 konnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das in aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION I1 - Victor Hortaplein, 40/40 - B-1060 Brassel

Website: www.fagg-afmps.|

E-mail: pi ientinio%fagg—afmFs.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DROSETUX aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
La%erungsbed\'ngungen erforderlich.

AuBBer Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was DROSETUX enthalt
-Die Wirkstoffe sind:

Amicamontana 4 (H ....01g  Drosera 4 C(H .......e. 01
01qg Ferrum
01g  phosphoricum 5 CH 01g
019 Ipecad (H.. .01g
Corallium rubrum 4 CH ... 0,1q  Solidago
Cuprum virga aurea 3 OH ............ 0,1¢
metallicum 5 CH ............ 0,1 Fir100 g.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumbenzoat, Citronensaure-
Monohydrat, gereinigtes Wasser, Saccharose Losung.

Wie DROSETUX aussieht und Inhalt der Packung
DROSETUX ist ein in einer 150 ml Flasche und einer Schachtel
verpackter Sirup, mit einem graduiertem Dosierbecher.

Inhaber und Hersteller
BOIRON

2 avenue de ['Ouest Lyonnais - 69510 Messimy - Frankreich
Notifizierungsnummer 341 CH 740 F8

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
10/2013.

BOTRO N’

INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Drosetux’

Sirop

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser
ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant

scrupuleusement les informations fournies dans cette

notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou
information.

- Si vous ressentez I'un des effets indésirables, parlez-en
avotre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

-Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez
moins bien aprés 3 jours.

Que contient cette notice ?

1. Quest-ce que DROSETUX et dans quel cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
DROSETUX ?

3. Comment utiliser DROSETUX ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver DROSETUX ?

6. Contenu de l'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que DROSETUX et dans quel cas est-il utilisé ?
Médicament homéopathique contenant des composants
traditionnellement utilisés dans le traitement des toux seches,
d'irritation et dans les toux non productives génantes.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
DROSETUX ?

N'utilisez jamais DROSETUX :

- si vous eétes allergique aux substances actives ou 3 l'un des
autres composants contenus dans ce médicament mentionnés
dans la rubrique 6.

- sivous étes eﬂlergique aune plante de la famille des Asteracées
(Composées).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser

DROSETUX si vous vous posez des questions par rapport &

[utilisation de ce médicament.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les

patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome

de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares).

(e médicament ne doit pas étre utilisé en cas de toux productives

(toux grasses) qui doivent étre respectées car nécessaires 3

I'évacuation des sécrétions bronchiques.

Enfants

(e médicament est aussi indiqué chez les enfants.

Autres médicaments et DROSETUX

Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez

récemment utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament.

DROSETUX avec des aliments et boissons et de I'alcool

Les prises doivent étre réparties au cours de la journée, de

préférence en dehors des repas, et au coucher.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

DROSETUX n'a aucun effet sur I'aptitude & conduire des véhicules
et 3 utiliser des machines.

DROSETUX contient du saccharose

Si votre médecin vous a informé(? dune intolérance 3 certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

100 g contiennent 64,14 g de saccharose.

1dose de 2,5 ml =2,1q de saccharose / 1 dose de 5ml=4,2 g de
saccharose / 1dose de 15 ml = 12,6 g de saccharose.

Ceci doit étre pris en compte dans |a ration journaliere en cas de
régime pauvre en sucre ou en cas de diabéte.

3. Comment utiliser DROSETUX ?

Posologie

Adultes : 1 dose de 15 ml a [aide du godet-doseur, 2 a 3 fois
par jour.

Enfants a partir de 5 ans : 1 dose de 5 ml a laide du godet-
doseur, 3 a5 fois par jour.

Enfants de moins de 5 ans : 1 dose de 2,5 ml 3 [3ide du godet-
doseur, 3 3 4 fois par jour.

Pour les enfants de moins de 2 ans, Iautomédication est
déconseillée dans le traitement de la toux, un médecin doit
étre consulté.

Les prises doivent étre réparties au cours de la journée, de
préférence en dehors des repas, et au coucher.

Si les symptomes saggravent ou persistent aprés 3 jours, un
médecin doit étre consulté.

Mode d'administration

Voie orale.

Utiliser le godet-doseur fourni dans lemballage pour administrer
le sirop. La quantité en ml est indiquée sur le godet-doseur.

Si vous avez utilisé plus de DROSETUX que vous n'auriez o
Selon le principe de I'homéopathie, l'effet du médicament
homéopathique est lié au degré de dilution des substances
actives et non & la dose ingérée. Dans le cas ou une double dose
serait prise, leffet ne sera alors pas plus prononcé.

Quand vous utilisez plus de DROSETUX que vous nauriez dd, des
effets secondaires ne sont, par conséquent, pas attendus.

Si vous avez encore des questions, contactez votre médecin,
pharmacien ou le Centre Antipoisons (tél. 070/245.245).

Si vous oubliez dutiliser DROSETUX

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous
avez oublié de prendre.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations a votre médecin ou
a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Dans des cas individuels des réactions d'hypersensibilité peuvent
survenir.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci sapplique aussi &
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systeme national de déclaration :



Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Division Vigilance

EUROSTATION I1 - Place Victor Horta, 40/ 40 - B-1060 Bruxelles
Site internet: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver DROSETUX ?

(e médicament ne nécessite pas de précautions particulieres de
conservation.

Tenir hors de a vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
indiquée sur la boite apres EXP.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
(e que contient DROSETUX

- Les substances actives sont :

Amica montana 4 CH
Belladonna 4 CH
Cina4CH....
Coceus cacti 5 CH
Corallium rubrum

Drosera 4 (H ..ocevce

Cuprum

metallicum 5 CH ............ 0,19 Pour100 g.

- Les autres composants sont : Benzoate de sodium, Acide
citrique monohydraté, Eau purifiée, Solution de saccharose.

Aspect de DROSETUX et contenu de I'emballage extérieur

DROSETUX se présente sous forme de sirop. Il est conditionné

dans une boite contenant un flacon de 150 ml avec un godet-

doseur gradué.

Titulaire et fabricant

BOIRON

2 avenue de 'Ouest Lyonnais - 69510 Messimy - France

Numéro de notification 341 CH 740 F8

Mode de délivrance

Médicament non soumis & prescription médicale.

10/2013.

BIJSLUITER
INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Drosetux

Siroop

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel
gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in
vooru.

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven

in deze bijsluiter of zoals uw arts of apotheker u dat heeft

verteld.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer
nodig.

-Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw
apotheker.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4
staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter
staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Wordt uw klacht na 3 dagen niet minder, of wordt hij zelfs
erger? Neem dan contact op met uw arts.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is DROSETUX en waarvoor wordt het gebruikt?

2. Wanneer mag u DROSETUX niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

3. Hoe gebruikt u DROSETUX?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u DROSETUX?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is DROSETUX en waarvoor wordt het gebruikt?
Homeopathisch geneesmiddel dat bestanddelen bevat die
traditioneel gebruikt worden bij de behandeling van droge hoest,
prikkelhoest en vervelende niet-productieve hoest.

2. Wanneer mag u DROSETUX niet gebruiken of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?
Wanneer mag u DROSETUX niet gebruiken?
- U bent allergisch voor één van de stoffen in dit geneesmiddel.
Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.
- U bent allergisch voor planten van de Composietenfamilie
(Asteraceae).

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met DROSETUX?
Als u vragen heeft met betrekking tot het gebruik van dit
geneesmiddel, neem contact op met uw arts of apotheker
voordat u dit middel gebruikt.
Bij patiénten met zeldzame erfelijke aandoeningen zoals
fructose-intolerantie, glucose-galactose malabsorptie of sucrase-
isomaltase insufficiéntie wordt de inname van dit geneesmiddel
niet aangeraden.
Dit geneesmiddel moet niet gebruikt worden bij productieve
hoest (slijmhoest), die gerespecteerd moet worden om de
bronchiale secreties op te hoesten.
Kinderen
Dit geneesmiddel is ook bestemd voor kinderen.
Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Informeer uw arts of apotheker wanneer u nU% andere
geneesmiddelen Februikl, kort geleden heeft gebruikt of
wanneer de mogelijkheid bestaat dat u in de nabije toekomst
andere geneesmiddelen gaat gebruiken.
Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?
De innamen moeten over het verloop van de dag verdeeld
worden, bij voorkeur buiten de maaltijden en voor het
slapengaan.

gerschap, ing en vruchtb
Bent U zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden
of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
DROSETUX heeft geen invloed op de rijvaardigheid en op het
vermogen om machines te bedienen.
DROSETUX bevat sacharose
Indien uw arts u heeft meegedeeld dat u bepaalde suikers
niet verdraagt, neem dan contact op met uw arts voordat
u dit geneesmiddel inneemt.
100 g bevat 64,14 Ig sacharose.
1 dosis van 2,5 ml'= 2,1 g sacharose / 1 dosis van 5 ml = 4,2 g
sacharose / 1 dosis van 15 ml = 12,6 g sacharose.
Met deze hoeveelheden dient rekening gehouden te worden bij
een suikerarm dieet of bij diabetici.
3. Hoe gebruikt u DROSETUX?
Dosering
Volwassenen: 1 dosis van 15 ml met behulp van de doseerdop,
2 tot 3 maal per dag.
Kinderen vanaf 5 jaar: 1 dosis van 5 ml met behulp van de
doseerdop, 3 tot 5 maal per dag.

h q hoid

Kinderen jonger dan 5 jaar: 1dosis van 2,5 ml met behulp van
de doseerdop, 3 tot 4 maal Eer dag.

Zelfmedicatie wordt bij kinderen jonger dan 2 jaar niet
aangeraden, een arts moet geraadpleegd worden.

De innamen moeten over het verloop van de dag verdeeld
worden, bij voorkeur buiten de maaltijden en voor het
slapengaan.

Als de symptomen na 3 dagen aanhouden of erger worden, moet
een arts geraadpleegd worden.

Wijze van toediening

Oraal gebruik.

Gebruik de doseerdop meegeleverd in de verpakking om de
siroop toe te dienen. De hoeveelheid in ml is op de doseerdop
aangegeven.

Heeft u te veel DROSETUX gebruikt?

Volgens het homeopathisch principe is de werking gerelateerd
aan de verdunningsgraad en niet zozeer aan de dosering.
Wanneer u meer dan de aanbevolen doserinE van DROSETUX
heeft gebruikt, zal het effect daardoor niet sterker zijn.
Wanneer u meer DROSETUX heeft gebruikt dan u zou mogen, zijn
bijgevolg geen bijwerkingen te verwachten.

Wanneer u toch nog vragen heeft, neem contact op met uw arts,
apotheker of het Antigifcentrum (tel. 070/245.245).

Bent u vergeten DROSETUX te gebruiken?

Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.
Heeft u no? andere vragen over het gebruik van dit
geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Z0als elk %EI iddel kan ook dit ger iddel bijwerkingen
hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te maken.

In individuele gevallen kunnen overgevoeligheidsreacties

Hoe ziet DROSETUX eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
DROSETUX wordt verkocht in de vorm van siroop, verpakt in een
doos met een fles van 150 ml en een gegradueerde doseerdop.
Houder en fabrikant

BOIRON

2 avenue de ['Ouest Lyonnais - 69510 Messimy - Frankrijk
Notificatienummer 341 CH 740 F8

Afleveringswijze

Geneesmiddel niet op medisch voorschrift.

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien op 10/2013.

GEBRAUCHSINFORMATION
INFORMATION FUR ANWENDER

Drosetux

Sirup

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

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

optreden.
Het melden van bijwerkingen
Krijgt u fast van bijwerkin?(en, neem dan contact op met uw arts
of apotheker. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet
in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks
melden via het nationale meldsysteem:
Federaal agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsl)roducten
Afdeling Vigilantie
EUROSTATION II f Vict%r Hortaplein, 40/ 40 - B-1060 Brussel

e

Website: www.fagg.

e-mail: p ientinio@fa?ﬁ-afmgs.be

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie
te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u DROSETUX?

Voor dit geneesmiddel ziLn er geen speciale bewaarcondities.
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste
houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos na EXP.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie
Welke stoffen bevat DROSETUX?

- De werkzame stoffen zijn:

Amica montana4 (H ....0,1g  Drosera 4 (H ...

Belladonna 4 CH Ferrum

(ina4(H.. phosphoricum 5 CH .

Coccus G Ipecad (H.......

Corallium rubrum Solidago

Cuprum virga aurea 3 OH ........... 01
metallicum 5 CH ............ 0,19 Voor 100 g.

-De andere stoffen zijn: Natriumbenzoaat, Citroenzuur
monohydraat, Gezuiverd water, Sacharose oplossing.

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

1. Was ist DROSETUX und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DROSETUX beachten?
3. Wie ist DROSETUX anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist DROSETUX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DROSETUX und wofiir wird es angewendet?
Homadopathisches Arzneimittel dessen Bestandteile zur
Behandlung vom trockenen Husten, Reizhusten oder
unpéoduktiven peinlichen Husten traditionnell angewendet
werden.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von DROSETUX
beachten?

DROSETUX darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen derin Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie allergisch gegen eine Pflanze der Asteraceae
(Compositae) Familie sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

DROSETUX anwenden, wenn Sie sich Frage uber die Anwendung

dieses Arzneimittels stellen.

Dieses Arzneimittel darf im Falle von produktivem Husten

(Schleimhusten), der fir die Absonderung bronchialer





