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Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten
Tabletten, 3,2 mg

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoff:

1 Tablette enthalt

3,2 mg Trockenextrakt (4—9 : 1) aus einer
Mischung von Farberhtlsenwurzelstock :
Purpursonnenhutwurzel : Blassfarbener
Sonnenhutwurzel : Lebensbaumspitzen und
-blattern (4,92 : 1,85:1,85: 1).
Auszugsmittel: Ethanol 30 % (V/V).

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

3. Darreichungsform
Tablette

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel zur unterstitzenden
Therapie viraler Erkaltungskrankheiten

Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten wird angewendet bei Kindern
im Alter von 4 bis 11 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Kinder von 7 bis 11 Jahren: 3-mal taglich
2-3 Tabletten.

Kinder von 4 bis 6 Jahren: 3-mal taglich
1-2 Tabletten.

Kinder bis 4 Jahre:

Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten soll aufgrund nicht ausrei-
chender Daten zur Unbedenklichkeit bei
Kindern unter 4 Jahren nicht angewendet
werden (s. Abschnitt 4.4).

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrénkter Nieren-/ Leberfunktion lie-
gen keine hinreichenden Daten vor.

Art der Anwendung

Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten wird mit ausreichend FlUssig-
keit, vorzugsweise Wasser, morgens, mittags
und abends eingenommen.

Die Tabletten kénnen auch gekaut werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
der Grunderkrankung. Die Behandlung soll-
te so frih wie mdglich nach Auftreten der
Symptome begonnen und fortgesetzt wer-
den, bis diese abklingen. Meditonsin Extract
Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten sollte
jedoch nicht langer als 10 Tage eingenom-
men werden (siehe auch Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile oder gegen Korb-
blutler.

Aus grundséatzlichen Erwagungen nicht ein-
zunehmen bei fortschreitenden Systemer-
krankungen wie Tuberkulose und Sarkoido-
se; bei Autoimmunerkrankungen wie Kolla-
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genosen, multipler Sklerose; bei erworbenen
Immunabwehrschwachen wie Aids-Erkran-
kungen, HIV-Infektionen; bei Immunsup-
pression z. B. durch Zytostatikatherapie oder
immunsuppressiver Behandlung z.B. nach
Transplantationen; bei hamatologischen Er-
krankungen des wei3en Blutzellsystems wie
Leuké&mie und Agranulozytose.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Packungsbeilage wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Wenn die Beschwerden stérker werden oder
nach einer Woche keine Besserung eintritt,
wenn Atemnot, Fieber oder eitriger oder
blutiger Auswurf auftritt, ist ein Arzt aufzusu-
chen.

Kinder bis 4 Jahre

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern unter 4 Jahren liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Insbesonde-
re fehlen Untersuchungen zu langerfristigen
Auswirkungen der Einnahme von Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
auf das heranreifende Immunsystem bei
Kindern in dieser Altersgruppe. Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
soll daher bei Kindern unter 4 Jahren nicht
angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeftihrt.

Es sind keine Wechselwirkungen von
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkél-
tungstabletten mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Verwendung von Meditonsin Extract Junior
Pflanzliche Erkaltungstabletten bei Schwan-
geren vor. Die Reproduktionstoxizitat von
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkél-
tungstabletten ist in tierexperimentellen Stu-
dien nicht ausreichend untersucht worden
(fir Details siehe Abschnitt 5.3). Da die Si-
cherheit einer Anwendung von Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
in der Schwangerschaft nicht belegt ist, soll-
te eine Einnahme von Meditonsin Extract
Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten nur
nach entsprechender Nutzen/Risiko-Ab-
schatzung erfolgen.

Stillzeit

Es liegt kein Erkenntnismaterial dartiber vor,
ob bestimmte Inhaltsstoffe von Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
in die Muttermilch Ubergehen und zu uner-
wiinschten Wirkungen beim gestillten Saug-
ling fUhren. Vorsichtshalber sollte Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
deshalb nicht in der Stillzeit eingenommen
werden.

Fertilitat
Die Fertilitat von weiblichen und méannlichen

Ratten wurde nicht beeinflusst (fur Details
siehe Abschnitt 5.3).

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

Es wurden keine Untersuchungen zu Aus-
wirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems:
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Haut-
ausschlag, Juckreiz, Gesichtsschwellung,
Atemnot, Blutdruckabfall

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Durchfall

Allgemeine Erkrankungen:
Schwindel

Die Haufigkeit ist nicht bekannt (ist auf
Grundlage 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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen mit dem Wirkstoff von
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten sind nicht bekannt.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pflanzliches Arzneimittel
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Zubereitungen gegen Erkaltungskrankheiten
ATC-Code: RO5X

Klinisch zeigte sich eine Abschwéachung der
Symptomatik und eine Verklrzung der
Krankheitsdauer bei viralen Erkaltungs-
krankheiten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Da Meditonsin Extract Junior Pflanzliche
Erkéltungstabletten ein komplexes, pflanzli-
ches Vielstoffgemisch darstellt, liegen keine
Angaben zur Pharmakokinetik von
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitat ergaben
nach einmaliger peroraler Gabe bei Mausen
und Ratten in Dosen bis zu 5.000 mg
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten Granulat/kg Koérpergewicht
keinerlei Hinweise auf eine Toxizitat.
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Subakute/chronische Toxizitdt

Die tagliche perorale Verabreichung von
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkél-
tungstabletten an Ratten in Tagesdosen bis
5.000 mg Granulat/kg Kérpergewicht Uber
3 und 6 Monate zeigte keinerlei Mortalitaten.
Die Kérpergewichts-Entwicklung, das Ver-
halten der Tiere, die klinischen Laborunter-
suchungen und die abschlieBende Histologie
zeigten keine Auffélligkeiten, so dass der
NOAEL (no observed adverse effect level)
mit 5.000 mg/kg Kdérpergewicht pro Tag fest-
gelegt wurde.

Mutagenes und kanzerogenes Potential
Im Salmonellen/Mikrosomen-Test (AMES-
Test) fand sich kein Hinweis auf eine mutage-
ne Aktivitat des Wirkstoffs von Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkéltungstablet-
ten. Der Chromosomen-Aberrationstest in
vivo mit Dosierungen zwischen 250 und
5.000 mg Meditonsin Extract Junior Pflanz-
liche Erkaltungstabletten Granulat/kg Kor-
pergewicht lieferte ebenfalls keinerlei Hin-
weise auf genotoxische Eigenschaften.

Langzeitstudien zur kanzerogenen Wirkung
von Meditonsin Extract Junior Pflanzliche
Erkaltungstabletten sind nicht durchgeflhrt
worden. Weder die Ergebnisse der Toxizi-
tatsuntersuchungen noch die Mutagenitats-
daten haben Hinweise auf ein mogliches
kanzerogenes Potential von Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
ergeben.

Reproduktionstoxikologie

In einer Fertilitdtsstudie an der Ratte hatte
Meditonsin Extract Junior Pflanzliche Erkal-
tungstabletten keinen Einfluss auf die Ferti-
litdt der mannlichen und weiblichen Tiere.
Embryo-/Fetotoxizitatsstudien oder Peri-/
Postnatalstudien wurden flr Meditonsin
Extract Junior Pflanzliche Erkaltungstabletten
nicht durchgeflhrt.

. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Betadex, Mannitol (Ph. Eur.), Glyceroldibe-
henat (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Saccharin-Natrium (Ph. Eur.),
Citronensaure-Monohydrat, Citronenaroma
(naturlich)

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtshinweise fiir die

Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 30, 60, 90 oder
180 Tabletten in einer PVC/PE/PVdC-Alu-
minium-Blisterpackung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen flr die
Beseitigung.

. Inhaber der Zulassung

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35

38259 Salzgitter

Telefon: (0 53 41) 3 07-0

. Zulassungsnummer

7010091.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung

18.08.2023
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Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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