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Auszugsmittel: Ethanol 55 % (V/V)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthélt 0,36 g Alkohol
(Ethanol) (1,5 Vol. %), 18 mg Aspartam,
69 mg Natriumbenzoat und 81 mg Propy-
lenglycol pro Dosiervolumen (30 ml).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Flussigkeit

diarrhoesan® Saft ist eine hellbraune bis
braune, dickflissige tribe Flissigkeit.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

diarrhcesan® Saft ist ein traditionelles pflanz-
liches Arzneimittel zur unterstiitzenden Be-
handlung von leichten akuten (unspezifi-
schen) Durchfallerkrankungen.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jahriger Anwendung fur das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

diarrhcesan® Saft wird angewendet bei
Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und Er-
wachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
10 ml diarrhcesan® Saft entsprechen: 0,33 ml

Pektin aus Apfeln und 0,25 ml Fluidextrakt
aus Kamillenbltten.

Siehe Tabelle

Um die genaue Abmessung der in der
Tabelle angegebenen Dosen zu erleichtern,
enthalt jede Packung einen skalierten Mess-
becher.

Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren
Die Anwendung bei Neugeborenen und
Séuglingen ist nicht vorgesehen (s. Ab-
schnitt 4.3).

Die Anwendung bei Kindern im Alter von
einem Jahr wird nicht empfohlen, da keine
ausreichenden Daten vorliegen und in die-
sem Alter zur Behandlung einer derartigen
Erkrankung ein Arzt aufgesucht werden
sollte.

Art der Anwendung

diarrhcesan® Saft wird bis zum Erreichen
eines geformten Stuhls in der angegebenen
Dosierung eingenommen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass bei fort-
dauernden  Krankheitssymptomen  Uber
2 Tage, Blutbeimengungen oder Tempera-
turerhdhungen ein Arzt aufzusuchen ist.

003634-96754

auch in Getranken, Brei oder Suppen ver-
abreicht werden.

Vor Gebrauch schitteln!

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirk-
stoffe, Korbblltler oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile sowie bei Neugeborenen und Sauglin-
gen (s. Abschnitt 4.2).

Siehe auch Abschnitt 4.4.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sonstige Hinweise: Zusétzliche therapeu-
tische MaBnahmen, wie z.B. Mineralstoff-
ersatz, sollten nach Indikation getroffen wer-
den.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf den
Ersatz von Flussigkeit und Elektrolyten als
wichtigste therapeutische MaBnahme ge-
achtet werden. Dies gilt besonders fur Kin-
der und é&ltere Menschen.

diarrhcesan® Saft enthalt Alkohol, Aspar-
tam, Natriumbenzoat und Propylenglykol.

Die Menge in 30 ml dieses Arzneimittels
entspricht weniger als 9 ml Bier oder 4 ml
Wein.

Eine Dosis von 30 ml dieses Arzneimittels,
angewendet bei (einem Kind von 6 Jahren
mit einem Kdrpergewicht von 22 kg) wirde
einer Exposition von 17 mg Ethanol /kg
Kérpergewicht entsprechen, was zu einem
Anstieg der Blutalkoholkonzentration von
ungefahr 2,7 mg/100 ml fihren kann (sie-
he Anhang1 des Berichts EMA/
CHMP/43486/2018). Zum Vergleich: bei
einem Erwachsenen, der ein Glas Wein
oder 500 ml Bier trinkt, betragt die Blutal-
koholkonzentration wahrscheinlich unge-
fahr 50 mg/100 ml. Die Anwendung zu-
sammen mit Arzneimitteln, die z. B. Propy-
lenglycol oder Ethanol enthalten, kann zur
Akkumulation von Ethanol fihren und Ne-
benwirkungen verursachen, insbesondere
bei kleinen Kindern mit niedriger oder un-
reifer Stoffwechselkapazitat. Ein gesund-
heitliches Risiko besteht u.a. bei Schwan-
geren, Stillenden und Alkoholkranken.

Enthalt Aspartam als Quelle fir Phenyl-
alanin und kann schédlich sein fur Patien-
ten mit Phenylketonurie.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiervolu-
men (30 ml), d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 81 mg
Propylenglycol pro Dosiervolumen (30 ml).

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ) ) R
Dosierung Anfangs- AnschlieBend Tageshochst-

diarrhcesan® Saft mit 3,2 g Pektin/100 ml soweit nicht anders verordnet dosierung sttindlich dosis
und 2,5 g Kamillenbltten-Fluidextrakt/100 ml,
Fliissigkeit Kinder von 2-3 Jahren 10 ml 5ml 60 ml
ZUSAMMENSETZUNG Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche und 30 ml 15 mi 120 mi
100 ml Flissigkeit enthalten die Wirkstoffe: Erwachsene
Pektin aus Apfeln 329
Flissigextrakt aus Kamillenbliten
(1:0,9-1,1) 259 Bei Kleinkindern kann diarrhcesan® Saft 4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine systematischen Untersu-
chungen mit diarrhoesan® Saft zu Wechsel-
wirkungen vor. Es kann jedoch nicht aus-
geschlossen werden, dass aufgrund
der angenommenen Wirkungsweise von
diarrhcesan® Saft die Aufnahme von gleich-
zeitig eingenommenen Arzneimitteln im Ma-
gen und Darm verringert wird. Dies kann
auch schon durch die Durchfallerkrankung
selbst verursacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwanger-

schaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend

untersucht. Fir Schwangere und Stillende

wird die Einnahme von diarrhcesan® Saft

nicht empfohlen.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-

nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

sehr haufig: (= 1/10)

haufig: (= 1/100 bis < 1/10)

gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100)

selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

sehr selten: (< 1/10.000)

nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (insbeson-
dere im Mundbereich und an der Haut)
wurden beobachtet. Die Haufigkeiten sind
aufgrund der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar.

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber

das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Nach Uberdosierungen sind keine Sympto-
me bekannt, die NotfallmaBnahmen oder ein
Gegenmittel erforderlich machen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur un-
terstltzenden Behandlung bei leichten, aku-
ten (unspezifischen) Durchfallerkrankungen.

ATC-Code: A 07 (Antidiarrhoika und intesti-
nale Antiphlogistika/Antiinfektiva)

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Daten zum Arzneimittel
sind unvollstéandig. Aufgrund der Eigen-
schaft als traditionell angewandtes Arznei-
mittel liegt eine genligend nachgewiesene
Anwendungssicherheit am Menschen vor.
Der Inhaltsstoff Pektin erwies sich nach ein-
maliger oraler Verabreichung an Mausen als
untoxisch (LD, 30.000 mg/kg KG).
Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

Ein durchgefihrter AMES-Test ergab keiner-
lei Hinweis auf ein relevantes mutagenes
Potential der arzneilich wirksamen Bestand-
teile.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumbenzoat, Saccharin-Natrium, Aspar-
tam, Bananen-Aroma, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit betragt bei geschlossenen
Flaschen 2 Jahre.

diarrhcesan® Saft ist nach Anbruch 1 Jahr
haltbar.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf
der Faltschachtel und dem Flaschenetikett
aufgedruckt.

Hinweis:

Bei langerer Lagerung koénnen leichte Ab-
setzungen eintreten, die aber die Wirksam-
keit des Praparates in keiner Weise beein-
tréchtigen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Gut verschlossen nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Originalverpackungen mit 200 ml Flussigkeit
Unverkaufliches Muster mit 75 ml Flussigkeit

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7.

10.

11.

INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Loges + Co. GmbH
Postfach 12 62
21412 Winsen (Luhe)

Hausadresse:
Schitzenstr. 5

21423 Winsen (Luhe)
Telefon: 04171/707 -0
Telefax: 04171/707 -125
E-Mail: info@loges.de

. REGISTRIERUNGSNUMMER(N)

79870.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung:

11. Oktober 2011

Datum der letzten Verlangerung der Regis-
trierung: 31. Oktober 2018

STAND DER INFORMATION
Juni 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003634-96754
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