GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informa-

tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Crataegus STADA®450 mg Filmtabletten jedoch vorschriftsmaBig angewendet wer-

den.

-~ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 6 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie ei-

nen Arzt aufsuchen.

1. Was ist Crataegus STADA®450 mg Filmtabletten und woftir wird es angewendet?
2. Was muissen Sie vor der Einnahme von Crataegus STADA®450 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie ist Crataegus STADA?450 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Crataegus STADA®450 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Crataegus STADA"450 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: WeiBdornbléatter mit Blliten-Trockenextrakt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist WeiBdornblat-
ter mit Blliten-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthélt 450 mg Trockenextrakt aus WeiB3-
dornbléttern mit Bilten in einem Verhéltnis von Droge
zu Extrakt wie (4-7:1).

Das Auszugsmitte! ist Ethanol 45%.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, Titandioxid (E171).

Crataegus STADA®450 mg Filmtabletten ist in
Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten
erhéltlich.

1. Was ist Crataegus STADA®450 mg und wofiir

wird es angewendet?

1.1 Crataegus STADA®450 mg ist ein pflanzliches Arz-
neimittel bei Herzerkrankungen.

1.2 von:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: http://www.stada.de

hergestelit von:
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

1.3 Crataegus STADA®450 mg wird angewendet
bei nachlassender Leistungsfahigkeit des Herzens
entsprechend Stadium Il nach NYHA.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Crataegus STADA®450 mg beachten?

2.1 Crataegus STADA" 450 mg darf nicht einge-

nommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenliber
dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem
der sonstigen Bestandteile sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Crataegus STADA®450 mg ist erforderlich

Bei unveréndertem Fortbestehen der Krankheitssymp-
tome Uber sechs Wochen oder bei Ansammlung von
Wasser in den Beinen ist eine Riicksprache mit dem
Arzt zu empfehlen. Bei Schmerzen in der Herzge-
gend, die in die Arme, den Oberbauch oder in die
Halsgegend ausstrahlen kdnnen, oder bei Atemnot ist
eine sofortige arztliche Abklarung zwingend erforder-
flich.

a) Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb von Kindern unter 12 Jahren nicht eingenom-
men werden.

b) Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von WeiBdorn als
Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte
far Risiken und Nebenwirkungen in der Schwanger-
schaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimen-
teller Untersuchungen liegen nicht vor. Das Arznei-
mittel solite daher in der Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.




e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
wurden bisher nicht untersucht.

Eine Verstarkung oder Abschwéchung der Wirkung
anderer Arzneimittel kann daher nicht ausgeschlos-
sen werden. Bisher sind jedoch keine Wechselwir-
kungen bekannt geworden.

Bitte fragen Sie lhren Arzt.

2.4 Bei Einnahme von Crataegus STADA®450 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
sind keine Besonderheiten zu beachten.

3. Wie ist Crataegus STADA®450 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Crataegus STADA®450 mg immer genau
nach der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation
ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis
fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren:

2-mal taglich 1 Filmtablette.

Filmtablette nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtablette bitte unzerkaut mit aus-
reichend Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses
Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange sollten Sie Crataegus STADA®450 mg
einnehmen?

Es wird empfohlen, das Arzneimittel mindestens 6
Wochen und hdchstens 6 Monate einzunehmen. Da-
nach sollte der behandelnde Arzt die weitere Anwen-
dungsdauer festlegen.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise unter Punkt 2.2.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Crataegus STADA®
450 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder
dreifache Einzeldosis (entspricht 2 -3 Filmtabletten
dieses Arzneimittels) eingenommen haben, so hat
dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen
Sie in diesem Fall die Einnahme so fort, wie es in der
Dosierungsanleitung beschrieben ist oder von Ihrem
Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert ha-
ben, kann es zum verstérkten Auftreten der Neben-
wirkungen kommen (siehe unter ,Nebenwirkungen®).
In diesem Fall sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt
nehmen.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Crataegus STADA®
450 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben ist oder von lhrem
Arzt verordnet wurde.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung abge-
brochen wird

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung ist in der Regel unbedenklich. Im Zwei-
felsfalle befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arz_neimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Ne-
benwirkungen unter der Behandlung mit Zubereitun-
gen aus WeiBdornblattern mit Bllten, auch solche
unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: Weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: Weniger als
1von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr haufig:
Mehr als
1von 10 Behandelten

Gelegentlich: Weniger als
1von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Sehr selten: Weniger als
1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

4.1 Nebenwirkungen

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwaé-
chegefiihl oder Hautausschlag auftreten. Diese Be-
schwerden klingen in der Regel nach Absetzen des
Arzneimittels innerhalb weniger Tage ab.

Bei anhaltenden Nebenwirkungen wenden Sie sich
an einen Arzt, der Uber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheidet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion (z. B. Hautausschlag) soll das Arzneimittel
nicht weiter eingenommen werden.

4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Crataegus STADA®450 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
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