Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Sulfarlem S25 25 mg iiberzogene Tabletten
Anetholtrithion

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sulfarlem S25 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulfarlem S25 beachten?
Wie ist Sulfarlem S25 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sulfarlem S25 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANk =

1. Was ist Sulfarlem S25 und wofiir wird es angewendet?

Sie konnen Sulfarlem S25 einnehmen im Fall von Symptomen einer Mundtrockenheit:

e verursacht durch Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten psychischen
Erkrankungen), Antidepressiva, Beruhigungsmittel, Antiparkinsonmittel oder sonstige
Arzneimittel, die Mundtrockenheit verursachen.

e nach Rontgenbestrahlung der Hals-, Kiefer- oder Ohrenregion.

e nach Beschddigung der Speicheldriisen durch das selten vorkommende Gougerot-Sjogren-
Syndrom.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulfarlem S25 beachten?

Sulfarlem S25 darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Anetholtrithion oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie einen Verschluss der Gallenwege haben.

e wenn Sie an schwerer Gelbsucht leiden.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siche auch weiter unter Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit™).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sulfarlem S25 einnehmen.

e  Sulfarlem S25 kann Durchfall verursachen. Sie kénnen den Durchfall stoppen, indem Sie die
Einnahme des Arzneimittels wihrend 5 aufeinanderfolgenden Tagen im Monat unterbrechen.

e  Wibhrend der Behandlung mit Sulfarlem S25 kommt es moglicherweise zu einem dunkelfarbigen
Urin. Sie sollten sich jedoch keine Sorgen dariiber machen.
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e  Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen oder beabsichtigen einzunehmen, lesen Sie bitte
auch den Abschnitt "Einnahme von Sulfarlem S25 zusammen mit anderen Arzneimitteln" sorgfaltig
durch.

Wenden sie sich vor Einnahme dieses Arzneimittels an Ihren Arzt oder Apotheker.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Einnahme von Sulfarlem S25 zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Falls bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit Sulfarlem S25 starker Durchfall aufiritt und Sie gleichzeitig
auch andere Arzneimittel einnehmen, ist ein Arzt anzusprechen. Es konnte sich als notwendig erweisen,
die Dosis der anderen Arzneimittel zu erhShen.

Wihrend der Behandlung mit Sulfarlem S25 diirfen keine Laxantia eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Schwangerschaft
Sie diirfen Sulfarlem S25 nicht wahrend der Schwangerschaft anwenden.

Stillzeit
Anetholtrithion (der Wirkstoff) geht in die Muttermilch iiber. Deshalb diirfen Sie Sulfarlem S25 nicht
wihrend der Stillzeit anwenden.

Sulfarlem S25 enthélt Lactose (Milchzucker) und Saccharose (Sucrose)
Bitte nehmen Sie Sulfarlem S25 erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Sulfarlem S25 enthilt die Farbstoffe Gelborange S (E110) und Ponceau 4R Rot (E124)
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Sulfarlem S25 enthélt Weizenstirke

Vertrdglich fiir Patienten mit Zodliakie. Darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie
iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Weizenstérke (nicht Zoliakie) sind.

3. Wie ist Sulfarlem S25 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 3 liberzogene Tabletten tdglich. Nehmen Sie vor jeder Hauptmahlzeit eine
iiberzogene Tablette ein.

Zum Einnehmen (iiber den Mund).

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Sulfarlem S25 anwenden sollten. Bitte, unterbrechen Sie die
Behandlung nicht vorzeitig.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Sulfarlem S25 eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie eine groflere Menge von Sulfarlem S25 eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort [hren
Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
e  Weicher Stuhlgang und Durchfall (siche auch ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen unter

Abschnitt 2).
e  Gelegentlich kann es zu iiberdurchschnittlicher Speichelproduktion kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
e Dunkelfirbung des Urins. Sie sollten sich jedoch keine Sorgen dariiber machen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Sulfarlem S25 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sulfarlem S25 enthiilt
- Der Wirkstoff ist Anetholtrithion (= Trithioparamethoxyphenylpropen).
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Lactose-Monohydrat - Gummiarabikum - Weizenstirke - Saccharose - Guargummi -
Siliciumdioxid-Hydrat - Magnesiumstearat
Hiille: Carnaubawachs - Gelatine - Saccharose - Talkum - Titandioxid (E171) - Gelborange S

(E110) - Ponceau 4R Rot (E124)

Wie Sulfarlem S25 aussieht und Inhalt der Packung
Blisterpackung mit 60 iiberzogenen Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
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Eurogenerics N.V. - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Hersteller

1) Delpharm Reims — 10 rue Colonel Charbonneaux — 51100 Reims - Frankreich

2) Solvay Pharmaceuticals - Avenue du Maréchal Foch B.P.25 - 01400 Chatillon-Sur-Chalaronne —
Frankreich

3) Rottendorf Pharma SARL - ZI N°2 de Prouvy — Rouvignies, 1 rue de Nungesser, Prouvy, 59129 -
Frankreich

Zulassungsnummer: BE028567
Verabreichungsweise: freic Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeitet im 11/2015 / 11/2015.
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