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Monapax® Tropfen

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Monapax® Tropfen

Mischung zum Einnehmen

Fur Sauglinge ab 3 Monate, Kinder und Er-
wachsene

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe:

10 g (entsprechend 10,4 ml) Mischung ent-
halten:

Drosera & 0,01 g, Hedera helix & 0,02 g,
China @ 0,01 g, Coccus cacti @ 0,02 g,
Cuprum sulfuricum Dil. D4 1,0 g, Ipecacuan-
ha Dil. D4 1,0 g, Hyoscyamus Dil. D4 1,0 g

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthalt 27,0 % (w/w) Al-

kohol.

Dies entspricht

— 16,2 mg Alkohol (Ethanol) pro maximaler
Einzeldosis von 2 Tropfen (0,06 ml) bei
Sauglingen ab 3 Monaten bis unter
12 Monaten

— 24,3 mg Alkohol (Ethanol) pro maximaler
Einzeldosis von 3 Tropfen (0,09 ml) bei
Kleinkindern ab 1 Jahr bis unter 6 Jahren

— 32,4 mg Alkohol (Ethanol) pro maximaler
Einzeldosis von 4 Tropfen (0,13 ml) bei
Kindern ab 6 Jahren bis unter 12 Jahren

— 40,5 mg Alkohol (Ethanol) pro maximaler
Einzeldosis von 5 Tropfen (0,16 ml) bei
Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwach-
senen.

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

. Darreichungsform

Mischung zum Einnehmen

Klare bis leicht triibe Flussigkeit.

Klinische Angaben

Monapax® Tropfen sind ein homd&opathi-
sches Arzneimittel bei Erkrankungen der
Atemorgane.

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homaoopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehért: Husten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Akute Krankheitsverlaufe:

Alle halbe bis ganze Stunde, hochstens
6-mal taglich entsprechend der unten auf-
gefuhrten Dosierungstabelle

Chronische Krankheitsverlaufe:
1 bis 3-mal téglich entsprechend der unten
aufgeflhrten Dosierungstabelle

Siehe Tabelle

32 Tropfen entsprechen 1 ml des Arznei-
mittels.

Bei Besserung der Beschwerden ist die
Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren.

Art der Anwendung

Kleinkinder nehmen die Mischung verdtnnt
mit Flussigkeit (Wasser, Tee, Milch) ein,
Kinder, Jugendliche und Erwachsene unver-
dunnt.
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und Erwachsene

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis | Tagesgesamtdosis
(Korpergewicht) akut chronisch
Sé&uglinge ab 3 bis unter 1-2 Tropfen 1-12 Tropfen 1-6 Tropfen
12 Monate Nach Rucksprache
(ca. 6-10 kg) mit einem Arzt
Kleinkinder ab 1 Jahr bis 2-3 Tropfen 2-18 Tropfen 2-9 Tropfen
unter 6 Jahre
(ca. 10-20 kg)
Kinder ab 6 Jahre bis unter 3-4 Tropfen 3-24 Tropfen 3-12 Tropfen
12 Jahre
(ca. 20—-44 kg)
Jugendliche ab 12 Jahren 5 Tropfen 5-30 Tropfen 5-15 Tropfen

Da die Wirkstoffe von Monapax® Tropfen gut
von der Mundschleimhaut aufgenommen
werden, sollte die Flissigkeit vor dem He-
runterschlucken fur einige Zeit im Mund
belassen werden.

Die Anwendung erfolgt Uiber den Tag verteilt
in mdglichst gleichen Zeitabstanden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
der therapeutischen Notwendigkeit bzw.
nach der Dauer der Erkrankung. Eine Uber
eine Woche hinausgehende Anwendung
sollte nur nach Ricksprache mit einem
homd&opathisch erfahrenen Therapeuten
erfolgen.

Allgemeine Hinweise:

Bei Naturstoff-Praparaten gelegentlich auf-
tretende Nachtrlibungen oder Ausflockungen
beeintrachtigen nicht die Wirkung.

Vor Gebrauch schutteln.
Flasche zur Entnahme senkrecht halten.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
Chinin oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern unter 3 Monaten liegen keine aus-
reichend dokumentierten Erfahrungen vor.
Es soll deshalb bei Kindern unter 3 Monaten
nicht angewendet werden.

Die Menge an Alkohol in der maximalen Ein-
nahmemenge von 5 Tropfen (0,16 ml) dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 2 ml Bier
oder 1 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arznei-
mittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkun-
gen.

Mit der Einnahme des gesamten Flaschen-
inhaltes von 20 ml bzw. 50 ml werden 5,18 g
bzw. 12,94 g Alkohol aufgenommen.

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass bei langer anhaltenden Be-
schwerden, Atemnot, Fieber Uber 39 °C oder
eitrigem oder blutigem Auswurf ein Arzt auf-
gesucht werden sollte.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Gabe kann die Wirkung
von Antikoagulantien verstarkt werden.

Allgemeiner Hinweis:

Die Wirkung eines homodopathischen Arznei-
mittels kann durch allgemein schadigende
Faktoren in der Lebensweise und durch Reiz-
und Genussmittel unglnstig beeinflusst
werden.

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass der Arzt oder Apotheker zu
informieren ist, wenn andere Arzneimittel
angewendet werden bzw. vor Kurzem an-
gewendet wurden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Da keine ausreichend dokumentierten Er-
fahrungen vorliegen, sollen Monapax® Trop-
fen nur nach Ricksprache mit dem Arzt
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Monapax® Tropfen haben keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Endokrine Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

Eine SchilddrisenUberfunktion kann laut
Arzneimittelbild fir Hedera helix verstéarkt
werden.

Erkrankungen des Immunsystems, der Haut
und des Unterhautzellgewebes, sowie All-
gemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Uber-
empfindlichkeitsreaktionen nach Einnahme
von chininhaltigen Arzneimitteln (z. B. Haut-
allergien, Fieber)

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000): Thrombo-
zytopenie

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass in diesem Fall sofort ein Arzt
aufzusuchen ist.

Hinweise:

Eine Sensibilisierung gegen Chinin oder
Chinidin ist méglich.
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Bei der Einnahme eines homodopathischen
Arzneimittels konnen sich die vorhandenen
Beschwerden vorlbergehend verschlimmern
(Erstverschlimmerung).

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass in diesem Fall das Arzneimittel
abzusetzen ist und ein Arzt befragt werden
soll.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Auch bei Uberdosierung sind schadliche
Effekte der toxikologisch relevanten Wirk-
stoffe Cuprum sulfuricum und Hyoscyamus
aufgrund der Verdlinnungsstufe nicht zu
erwarten. Bei starker Uberdosierung kénnen
alkoholbedingte Symptome auftreten.
Die Therapie besteht aus den entsprechen-
den MaBnahmen wie bei einer Alkoholver-
giftung.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: RO5FH20

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Die toxikologischen Eigenschaften werden
im Wesentlichen durch den Alkoholgehalt
der Mischung bestimmt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Originalpackung mit 20 ml Mischung
Originalpackung mit 50 ml Mischung

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

10.

11.

. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1
D-50670 Kaln

Tel: 0800/16 52 — 200

Fax: 0800/16 52 — 700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

Zulassungsnummer
6143202.00.00

. Datum der Erteilung der

Zulassung / Verlangerung
der Zulassung

08.12.2005

Stand der Information
August 2024

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

002390-48521-100
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