Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Liebe Eltern,

lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg- ® Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie wei-

faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen. Wenden Sie dieses
Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsheilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel- @
leicht mdchten Sie diese spater nochmals

lesen.

Osanit

zuckerfreie Streukiigelchen

Homdopathisches Arzneimit-
tel bei Zahnungsbeschwerden
Zur Anwendung bei Sauglin-
gen und Kleinkindern

Diese Packungsbeilage be-

inhaltet:

1. Was sind Osanit Streukii-
gelchen und woftir werden
sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von Osanit
Streukiigelchen beachten?

3. Wie sind Osanit Streuki-
gelchen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

5. Wie sind Osanit Streu-
kiigelchen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

1. Was sind Osanit Streu-
kiigelchen und wofiir wer-
den sie angewendet?
Stoff- oder Indikations-
gruppe:

Osanit Streukiigelchen sind
ein homdopathisches Arznei-
mittel, zuckerfrei.

Anwendungsgebiet:

Die Anwendungsgebiete ent-
sprechen den homdopathi-
schen Arzneimittelbildern.
Dazu gehdren: Zahnungsbe-
schwerden bei Sauglingen
und Kleinkindern.

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung von Osanit
Streukiigelchen beachten?
Osanit Streukiigelchen diirfen
nicht angewendet werden,
wenn |hr Kind tiberempfind-
lich (allergisch) gegen die

tere Informationen oder einen Rat ben6ti-
gen. Wenn Sie Nebenwirkungen bei |hrem
Kind bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn sich die Beschwerden Ihres Kindes
nach 7 Tagen nicht bessern oder gar ver-

schlimmern, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wirkstoffe oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels ist.

Bei Fieber, starkem Durchfall
oder bei anhaltenden, un-
klaren oder neu auftretenden
Beschwerden sollte ein Arzt
aufgesucht werden, da es
sich um Erkrankungen han-
deln kann, die einer &rztlichen
Abklarung bediirfen.

Bei Einnahme von Osanit
Streukiigelchen mit ande-
ren Arzneimitteln:
Wechselwirkungen sind bisher
keine bekannt geworden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel bei lhrem Kind an-
wenden, kirzlich angewendet
haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von Osanit

Streukiigelchen  zusam-
men mit Nahrungsmitteln
und Getrdanken

Die Wirkung eines homdopa-
thischen Arzneimittels kann
durch allgemein schadigende
Faktoren in der Lebensweise
und durch Reiz- und Genuss-
mittel ungiinstig beeinflusst
werden.

Wichtige Informationen
iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Osanit
Streukiigelchen

Dieses Arzneimittel enthalt
Xylit. Bei sehr hoher Dosie-
rung von Osanit Streukiigel-
chen kann eine leicht abfiih-
rende Wirkung auftreten.

3. Wie sind Osanit Streu-
kiigelchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arznei-
mittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet:
Bei akuten Zusténden

Alter Einzeldosis | Tagesge-
Sauglinge |2 Globuli alle halbe
im 1. bis ganze
Lebensjahr Stunde
nach Riick- hdchstens
sprache mit 6-mal
einem Arzt téglich (nicht
mehr als 12
Globuli pro
Tag)
Kleinkinder |3 Globuli alle halbe
bis unter 6 bis ganze
Jahren Stunde
héchstens
6-mal tag-
lich (nicht
mehrals 18
Globuli pro
Tag)

Eine tiber eine Woche hinaus-
gehende Anwendung sollte
nur nach Ricksprache mit
einem homdopathisch erfah-
renen Therapeuten erfolgen.

Bei chronischen Verlaufsformen

Alter Einzeldosis | Tagesge-
Séuglinge |2 Globuli 1- bis 3-mal
im1. taglich (nicht
Lebensjahr mehr als 6
nach Rick- Globuli pro
sprache mit Tag)
einem Arzt
Kleinkinder |3 Globuli 1- bis 3-mal
bis unter 6 taglich (nicht
Jahren mehrals 9
Globuli pro
Tag)

Bei Besserung der Beschwer-
den ist die Haufigkeit der An-
wendung zu reduzieren.

Art der Anwendung:

Geben Sie die Osanit Streu-
kiigelchen zum Zergehen las-
sen auf die Zunge des Kindes.



Osanit’ keine Trandhan beim owten 2ahndhen

Die homdopathische Zubereitung von Osanit
Streukiigelchen ist speziell auf die Beschwer-
den der Zahnungszeit abgestimmt. Sie wirken
sinnvoll zusammen gegen Schmerzen, bei
ger6tetem Zahnfleisch, Reizbarkeit und Un-
ruhe, wenn diese im Zusammenhang mit der

Dauer der Anwendung:
Auch homdopathische Arznei-
mittel sollten ohne &rztlichen
Rat nicht dber langere Zeit
angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Osanit Streu-
kiigelchen zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine griBere
Menge von Osanit Streu-
kiigelchen  angewendet
haben, als Sie sollten:

Es sind bisher keine schadli-
chen Wirkungen von Uberdo-
sierungen bekannt. Falls Sie
dieses Arzneimittel erheblich
tiberdosiert haben, sollten Sie
Riicksprache mit einem Arzt
halten.

Wenn Sie die Einnahme
von Osanit Streukiigel-
chen vergessen haben:
Wenden Sie nicht die doppel-
te Menge an, wenn Sie die
vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme
von Osanit Streukiigel-
chen abbrechen

Es sind keine schadlichen Aus-
wirkungen zu erwarten, wenn
Sie die Anwendung von Osa-
nit Streukigelchen abbrechen.

Allgemeiner Hinweis:
Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann
auch dieses  Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen. Bei der Anwen-
dung eines homdopathischen
Arzneimittels kénnen sich die
vorhandenen  Beschwerden
vorlibergehend  verschlim-
mern  (Erstverschlimmerung).

In diesem Fall sollten Sie das
Arzneimittel absetzen und
lhren Arzt befragen.

Die Haufigkeit dieser Neben-
wirkung ist auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht ab-
schatzbar.

Meldung von Nebenwir-
kungen

Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinpro-
dukt, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175  Bonn,  website:
www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informatio-
nen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.Wie sind Osanit Streukii-
gelchen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arznei-
mittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel
nach dem auf dem Etikett und
Umkarton nach ,Verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungshedingun-
gen:

Nicht tiber 30°C aufbewahren.
Das Réhrchen fest verschlos-
sen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit
nach Anbruch:

6 Monate, wenn das Behalt-
nis nach jedem Gebrauch wie-
der verschlossen wird.
Entsorgen Sie Arzneimittel
nicht im Abwasser. Fragen

Zahnung auftreten. Die festen Osanit Kiigel-
chen setzten die Wirkstoffe frei, ohne dass
das empfindliche Zahnfleisch beriihrt werden
muss. Dank der angewandten Wirkstoffver-
diinnungen sind sie fiir das Kind wohlschme-
ckend und ausgezeichnet vertraglich

Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Osanit Streukiigel-
chen enthalten:

In 10 g (ca. 1200) Xylit-Streu-
kiigelchen sind verarbeitet:

Wirkstoffe:

Matricaria recutita

Dil. DB 38 mg
Calcium phosphoricum
DiLD12 o 38 mg
Magnesium phosphoricum
Dil. CB oo 8 mg

Calcium carbonicum
Hahnemanni Dil. C8.......8 mg

Sonstige Bestandteile: Xylit,
Hypromellose.

Wie Osanit Streukiigel-
chen aussehen und Inhalt
der Packung:

Osanit Streukiigelchen sind wei-
[3e, geruchlose, siild schmecken-
de, zuckerfreie Streukiigelchen.
Originalpackung: 7,5 g Streu-
kiigelchen (= Globuli) in wei-
Bem Kunststoffréhrchen mit
Originalitatsverschluss.

Den Originalitétsverschluss bitte
sofort nach dem Offnen ent-
sorgen, damit er nicht vom
Kleinkind verschluckt werden
kann.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller:

Dr. A. & L. Schmidgall

GmbH & Co. KG
Wolfganggasse 45-47

A-1121 Wien

Tel. 0043-(0)1-811 58-0

Fax 0043-(0)1-811 58-7
e-mail: office@schmidgall.at

Diese Gebrauchsinforma-
tion wurde zuletzt iiber-
arbeitet im: Januar 2019
328153/0219/DE



GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR PATIENTEN

Osaflat®
Chamomilla Dil. D12, Streukiigelchen

Zur Anwendung bei Sduglingen und
Kindern.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Thres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spéter
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 Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

— Wenn sich Ihr Kind nach der Einnahme
von Osaflat Streukiigelchen nicht besser
oder gar schlechter fiihlt, wenden Sie
sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Osaflat Streukiigelchen und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Osaflat Streukiigelchen beachten?

3. Wie sind Osaflat Streukiigelchen
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Osaflat Streukiigelchen
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. WAS SIND OSAFLAT STREUKU-

GELCHEN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Osaflat ist ein homoopathisches Arzneimit-
tel.

Das Anwendungsgebiet entspricht dem
homoopathischen Arzneimittelbild.

Dazu gehoren:

Blahungen, Dreimonatskoliken, drgerliche
Gereiztheit und grofie Ungeduld.

Wenn sich Ihr Kind nach der Einnahme
von Osaflat Streukiigelchen nicht besser
oder gar schlechter fiihlt, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER

ANWENDUNG VON OSAFLAT
STREUKUGELCHEN BEACHTEN?

Osaflat Streukiigelchen diirfen nicht
angewendet werden,

wenn lhr Kind allergisch gegen Kamille
(Matricaria recutita, Chamomilla) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinah-
men

Bei andauernden, unklaren und/oder
zunehmenden Beschwerden sowie starken
Schmerzen; bei Teilnahmelosigkeit, hohem
Fieber, reduziertem Allgemeinzustand,
Verweigerung der Nahrungsaufnahme,
Erbrechen von Galle oder Blut im Stuhl ist
sofort ein Arzt aufzusuchen.

Bei schweren Formen der unter Punkt 1
genannten Erkrankungen ist eine klinisch
belegte Therapie angezeigt.

Anwendung von Osaflat Streukiigelchen
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Thr Kind andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden muss, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet hat oder beabsichtigt ist, dass
Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt /
anwendet.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln sind bisher keine bekannt geworden.

Einnahme von Osaflat Streukiigelchen
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Die Wirkung eines homoopathischen
Arzneimittels kann durch allgemein
schidigende Faktoren in der Lebensweise
und durch Reiz- und Genussmittel
ungiinstig beeinflusst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Auf Grund der Anwendung an Kindern
nicht zutreffend.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auf Grund der Anwendung an Kindern
nicht zutreffend.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile

Osaflat Streukiigelchen enthalten Sucrose.

Bitte nehmen Sie Osaflat Streukiigelchen
erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND OSAFLAT STREUKU-
GELCHEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit IThrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Zum Einnehmen.

Osaflat Streukiigelchen zum Zergehen
lassen auf die Zunge legen.

Soweit nicht anders verordnet:

Bei akuten Zustéinden alle halbe bis ganze
Stunde, hochstens 4-5 mal tiglich,



Sduglinge im ertsten Lebensjahr nach
Riicksprache mit einem Arzt: 1 Kiigelchen

Kleinkinder bis unter 6 Jahren:
2 - 3 Kiigelchen

Kinder ab 6 bis unter 12 Jahren:
3 - 4 Kiigelchen

einnehmen.

Eine iiber 1 Woche hinausgehende
Anwendung sollte nur nach Riicksprache
mit einem homdoopathisch erfahrenen
Therapeuten erfolgen.

Bei chronischen Verlaufsformen 1-2 mal
taglich

Sduglinge im ersten Lebensjahr nach
Riicksprache mit einem Arzt: 1 Kiigelchen

Kleinkinder bis unter 6 Jahren:
2 - 3 Kiigelchen

Kinder ab 6 bis unter 12 Jahren:
3 - 4 Kiigelchen

einnehmen.

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

Auch homdopathische Arzneimittel sollten
ohne drztlichen Rat nicht iiber ldngere Zeit
eingenommen werden.

So wird die Osaflat Packung gedffnet:

NP

Originalititsverschluss sofort nach dem
Offnen ordnungsgemil entsorgen, damit er
nicht vom Kind verschluckt werden kann.

Wenn sich Ihr Kind nach der Einnahme
von Osaflat Streukiigelchen nicht besser
oder gar schlechter fiihlt, wenden Sie sich
an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von
Osaflat Streukiigelchen angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie Osaflat Streukiigelchen
versehentlich einmal iiberdosiert haben,
besteht keine Gefahr.

Wenn Sie die Anwendung von Osaflat
Streukiigelchen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei
der Anwendung eines homoopathischen
Arzneimittels konnen sich die vorhandenen
Beschwerden voriibergehend verschlim-
mern (Erstverschlimmerung). In diesem

Fall sollten Sie das Arzneimittel absetzen
und Thren Arzt befragen.
Die Héufigkeit dieser Nebenwirkung ist

auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukt, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. WIE SIND OSAFLAT STREUKU-
GELCHEN AUFZUBEWAHREN?

Rohrchen fest verschlossen halten und
trocken aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf.

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

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND
WEITERE INFORMATIONEN
Was Osaflat Streukiigelchen enthalten
In 1 g Streukiigelchen sind verarbeitet:

Wirkstoff:
Chamomilla Dil. D12 001 g

Sonstige Bestandteile:
Sucrose

1 g = ca. 120 Streukiigelchen

Wie Osaflat Streukiigelchen Kiigelchen
aussehen und Inhalt der Packung

Osaflat Streukiigelchen sind weile,
geruchlose, siil schmeckende Streukiigel-
chen.

Originalpackung: 7,5 g Streukiigelchen (=
Globuli) in weilem Kunststoffrohrchen mit
Originalititsverschluss.

Den Originalitéitsverschluss bitte sofort
nach dem Offnen entsorgen, damit er nicht
vom Kleinkind verschluckt werden kann.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co KG
Wolfganggasse 45-47

A-1121 Wien

Tel: 0043-(0)1-81158-0

Fax: 0043-(0)1-81158-7

e-mail: office@schmidgall.at

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juli 2018.
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