4.1 Mégliche Nebenwirkungen
Bei empfindlichen Personen kénnen Ubelkeit, Magenbeschwerden und leichter Durchfall
auftreten.
Ponceau 4R kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

4.2 GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen
Bei Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie Ihren Arzt, damit er Gber den Schwere-
grad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

4.3 Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Orgaplasma® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Nicht Uber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
6.1 Was Orgaplasma® enthalt
Der Wirkstoff ist: Ginsengwurzel-Trockenextrakt
1 Uberzogene Tablette enthalt:
125 mg Trockenextrakt aus Ginsengwurzel (3-4,5:1)
Auszugsmittel: Ethanol 30 % (m/m).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Hydriertes Rizinusél, Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinséure, Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Carboxymethylstérke-Natrium Typ A
(Ph. Eur.), Tricalciumphosphat (Ph. Eur.), Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1)

(Ph. Eur.), Macrogol 6000, Sucrose, Calciumcarbonat, Arabisches Gummi, Tragant, Mon-
tanglykolwachs, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid, Ponceau 4R, Erythrosin.

6.2 Wie Orgaplasma® aussieht und Inhalt der Packung
Aussehen: Rotbraune, glanzende, bikonvexe, runde Uberzogene Tabletten.

Packungen:
20 Uberzogene Tabletten
50 Uberzogene Tabletten
100 Uberzogene Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Ardeypharm GmbH, LoerfeldstraBe 20, 58313 Herdecke
Telefon: 023 30/ 977 677, Telefax: 0 23 30 / 977 697, E-Mail: office@ardeypharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2019. 4760319

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Orgaplasma®

125 mg - Uberzogene Tabletten g
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen
Wirkstoff: Ginsengwurzel-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie sich nach drei Monaten nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an |hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Orgaplasma® und woflr wird es angewendet ?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Orgaplasma® beachten?
. Wie ist Orgaplasma® einzunehmen ?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich ?

. Wie ist Orgaplasma® aufzubewahren ?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Orgaplasma® und wofiir wird es angewendet ?
1.1 Orgaplasma® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Starkung.
1.2 Orgaplasma® wird angewendet als Tonikum zur Starkung und Kraftigung bei Mudigkeits- und

Schwachegefuhl, nachlassender Leistungs- und Konzentrationsfahigkeit sowie in der Rekon-
valeszenz.

Wenn Schwachegefihl, Mudigkeit oder Konzentrationsstérungen langer andauern, sollte
— wie bei allen unklaren Beschwerden — ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um Erkran-
kungen handeln kann, die einer arztlichen Abklarung bedtrfen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Orgaplasma® beachten?
2.1 Orgaplasma® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Ginsengwurzel, Ponceau 4R oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Orgaplasma® einnehmen.

Wenn Sie das Arzneimittel einnehmen wollen, wahrend Sie gleichzeitig blutgerinnungshem-
mende Medikamente vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin) einnehmen, sprechen

Sie vorab mit Ihrem Arzt.



In diesem Fall sollten engmaschige Kontrollen der Gerinnungswerte im Blut bis zu 14 Tage
nach Absetzen dieses Arzneimittels erfolgen, um die Dosis der blutgerinnungshemmenden
Medikamente anpassen zu kénnen.

Beachten Sie bitte auch die ergdnzenden Angaben unter Punkt 2.3.

Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) sollten vor einer Einnahme dieses Arz-
neimittels mit dem Arzt sprechen, da Ginsengzubereitungen den Blutzuckerspiegel
beeinflussen kénnen. Der Blutzuckerspiegel sollte insbesondere zu Beginn der Ginsengein-
nahme und nach dem Absetzen engmaschig kontrolliert werden. Beachten Sie bitte auch
die Hinweise unter Punkt 2.3.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

2.3 Einnahme von Orgaplasma® zusammen mit anderen Arzneimitteln

2.4
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3.1

Untersuchungen zum Wechselwirkungsrisiko von Orgaplasma® liegen nicht vor.

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin) kann deren Wirkung abgeschwacht
werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur die genannten Arzneimittel gelten kénnen,
wenn deren Anwendung wenige Stunden oder Tage zurUckliegt.

Ginsengzubereitungen kdnnen den Blutzuckerspiegel beeinflussen.

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes melli-
tus) sind daher moglich. (Beachten Sie bitte die Hinweise unter Punkt 2.2.)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Orgaplasma® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bei Einnahme von Orgaplasma® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken sind keine
Besonderheiten zu beachten.

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
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel sollte in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit nicht angewen-
det werden, da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Orgaplasma® enthélt Sucrose und Lactose

Bitte nehmen Sie Orgaplasma® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Orgaplasma® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:
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Erwachsene und Heranwachsende Uber 12 Jahre nehmen 2-mal taglich 2 Uberzogene
Tabletten.

Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Uberzogenen Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung

In der Regel bis zu drei Monaten. Wegen der fortdauernden Wirkung von Ginseng-Praparaten
wird vor einer erneuten Anwendung eine Einnahmepause von einem Monat empfohlen.
Beachten Sie bitte auch die ergdnzenden Angaben unter Punkt 1.2,

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Orgaplasma® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Orgaplasma® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 Einzeldosen (entsprechend 2-4 Uberzogenen
Tabletten) mehr als vorgesehen eingenommen haben, so hat dies in der Regel keine nach-
teiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme so fort, wie es in der Dosierungs-
anleitung beschrieben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben, kbnnen die als Nebenwirkungen
bekannten Symptome Magenschmerzen, Ubelkeit und Durchfall verstarkt auftreten.

In diesem Fall benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erfor-
derliche MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Orgaplasma® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in dieser
Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Orgaplasma® abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel unbedenk-
lich. Im Zweifelsfall befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar





