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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Eine Tablette enthalt:

Drosera Urtinktur 1,31 mg, Coccus cacti
Urtinktur 2,62 mg, Cuprum sulfuricum Dil.
D4 130,80 mg, lIpecacuanha Dil. D4
130,80 mg

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jede Tablette enthalt 125 mg Lactose-Mono-
hydrat (entspricht 119 mg Lactose).
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tabletten

Leicht rosafarbene Tabletten mit einer Bruch-
kerbe und einem Durchmesser von ungefahr
7 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

Monapax® Tabletten sind ein homdopathi-
sches Arzneimittel bei Erkrankungen der
Atemwege.

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homoopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehort:

Besserung der Beschwerden bei trockenem
Husten (Reizhusten) im Rahmen von Erkal-
tungen.

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass bei anhaltenden Beschwerden,
bei Atemnot, bei Fieber sowie eitrigem oder
blutigem Auswurf ein Arzt aufgesucht werden
soll.

Monapax® Tabletten werden angewendet
bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern
und Kleinkindern.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:
Siehe Tabelle

Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren
soll nur nach Rucksprache mit dem Arzt
erfolgen.

Kleinkinder ab 1 Jahr bis unter 6 Jahren
sowie Kinder ab 6 bis unter 12 Jahren er-
halten nicht mehr als die Halfte der Erwach-
senendosis.

Fur Kleinkinder von 1 Jahr bis 6 Jahre kann
die halbe Tablette in etwas Wasser sus-
pendiert oder zerdrickt in etwas Brei oder
Kompott gegeben werden.

Kinder von 6 bis 12 Jahren und Jugendliche
ab 12 Jahren und Erwachsene lassen die
halbe bzw. ganze Tablette langsam im Mund
zergehen.

Die Einnahme erfolgt bei akuten Beschwer-
den halbstindlich bis stindlich (hdchstens
6-mal taglich), in chronischen Fallen 1- bis
3-mal taglich.

Bei Besserung der Beschwerden ist die
Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren.
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Alter ' : Tagesgesamtdosis Tagesgesamtdosis
. . Einzeldosis ;
Monapax® Tabletten (Korpergewicht) akut chronisch
Kleinkinder ab 1 Jahr
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE bis unter 6 Jahre ¥ Tablette -3 Tabletten Yo—1 15 Tabletten
ZUSAMMENSETZUNG

(ca. 10-20 kg)

Kinder ab 6 Jahre
bis unter 12 Jahre
(ca. 20-44 kg)

Y, Tablette

1, —3 Tabletten o—1 15 Tabletten

Jugendliche ab 12 Jahre
und Erwachsene
(ab 44 kg)

1 Tablette

1-6 Tabletten 1-3 Tabletten

Eine Uber eine Woche hinausgehende An-
wendung sollte nur nach Rucksprache mit
einem homoopathisch erfahrenen Thera-
peuten erfolgen.

Art der Anwendung
Monapax® Tabletten langsam im Mund zer-
gehen lassen.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern unter 12 Monaten liegen keine aus-
reichend dokumentierten Erfahrungen vor.
Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Mona-
ten nicht angewendet werden. Die Anwen-
dung bei Kindern unter 2 Jahren erfolgt nach
Rucksprache mit dem Arzt.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Monapax® Tabletten nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Allgemeiner Hinweis:

Die Wirkung eines homdopathischen 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 bei zusatzlicher Einnahme
anderer Medikamente ein Arzt oder Apo-
theker zu befragen ist.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Da keine ausreichend dokumentierten Erfah-
rungen vorliegen, soll Monapax® Tabletten
nur nach Rucksprache mit dem Arzt ange-
wendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Monapax® Tabletten haben keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar):
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B.
Hautausschlage (Exantheme) und Nessel-
sucht (Urtikaria)

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

Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. Ubel-
keit und Erbrechen

Hinweis:

Bei der Einnahme eines homoopathischen
Arzneimittels konnen sich die vorhandenen
Beschwerden vorlibergehend verschlimmern
(Erstverschlimmerung). In der Packungs-
beilage wird darauf hingewiesen, dass in
diesem Fall das Arzneimittel abzusetzen ist
und ein Arzt befragt werden soll. Bei auf-
tretenden Nebenwirkungen soll ein Arzt oder
Apotheker informiert werden.

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, Web-
site: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Auch bei Uberdosierung sind schadliche
Effekte des toxikologisch relevanten Wirk-
stoffes Cuprum sulfuricum aufgrund der Ver-
dunnungsstufe nicht zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

ATC-Code: V60A

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Mais-
starke, Magnesiumstearat (pflanzlich)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackung aus PVC/PVDC und Alumini-
umfolie, verpackt in einer Faltschachtel.

Originalpackung mit 40 und 100 Tabletten.
Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuihlengasse 1
D-50670 KdIn
Tel.: 0800/1652-200
Fax: 0800/1652-700
E-Mail: dialog@cassella-med.eu
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
2203140.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09.04.2021

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

024404-110419
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