Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Abfiihrkapsel SN

Wirkstoff: 500 mg natives Rizinusol

Weichkapsel. Zur Anwendung bei Erwachsenen und Heranwachsenden ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Abfiihr-
kapsel SN jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

- 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 sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 1 Woche keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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1

Was ist Abfiihrkapsel SN und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Abfiihrkapsel SN
beachten?

Wie ist Abfiihrkapsel SN einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Abflihrkapsel SN aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST ABFUHRKAPSEL SN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Abfiihrkapsel SN ist ein pflanzliches anregendes
(stimulierendes) Abfiihrmittel.

Anwendungsgebiete:
Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

ABFUHRKAPSEL SN BEACHTEN?

Abfiihrkapsel SN darf nicht eingenommen werden:

- bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels,

- bei Darmverschluss oder Darmverengung,

- bei Darmldhmung (Atonie),

- bei Blinddarmentziindung,

- bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen
wie z.B. Morbus Crohn, Colitis ulcerosa,

- bei Bauchschmerzen unbekannter Ursache,

- Gallenwegserkrankungen

- bei schwerem Fliissigkeitsmangel im Korper mit
Wasser- und Salzverlusten,

- in der Schwangerschaft und Stillzeit,

-von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Abfiihrkapsel SN ist erforderlich:

Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten, den Herzmus-
kel starkenden Arzneimitteln (Herzglykoside), Mitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), Arzneimitteln,
die die Harnausscheidung steigern (Diuretika), Cortison und
Cortison-dhnlichen Substanzen (Nebennierenrindenhor-
monen), StiBholzwurzel, Antihistaminika (Arzneimittel gegen
Uberempfindlichkeitsreaktionen / Allergien) und fettloslichen
Vitaminen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.
Eine Langzeitanwendung von Abflihrmitteln sollte vermie-

den werden. Wenn jeden Tag Abfiihrmittel bendtigt werden,
sollte die Ursache der Verstopfung untersucht werden.

Eine tiber die kurzdauernde Anwendung hinausgehende Ein-
nahme die Darmtatigkeit anregender (stimulierender) Abfiihr-
mittel kann zu einer Verstarkung der Darmtragheit fiihren.
Abflihrkapsel SN sollte nur dann eingesetzt werden, wenn
die Verstopfung durch eine Erndhrungsumstellung oder

die Einnahme von Quellstoffpraparaten (z.B. Leinsamen,
Weizenkleie, Flohsamen) nicht zu beheben ist.

Bei einer Verstopfung, die langer als 1 Woche andauert so-
wie bei einer Verschlechterung der Symptome wahrend der
Anwendung von Abfiihrkapsel SN, ist ein Arzt aufzusuchen.

Bei Einnahme von Abfiihrkapsel SN mit anderen
Arzneimitteln ist Folgendes zu beachten:

Bei andauerndem Gebrauch oder Missbrauch ist durch
Kaliummangel eine Verstarkung der Wirkung bestimmter,
den Herzmuskel starkender Arzneimittel (Herzglykoside)
sowie eine Beeinflussung der Wirkung von Mitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) maéglich.

Die Kaliumverluste kdnnen durch gleichzeitige Anwendung
von bestimmten Arzneimitteln, die die Harnausscheidung
steigern (Diuretika), Cortison oder Cortison-ghnliche Sub-
stanzen (Nebennierenrindensteroiden) oder StiBholzwurzel
verstarkt werden.

Durch Einnahme von Antihistaminika (Arzneimittel gegen
Uberempfindlichkeitsreaktionen / Allergien) kann die ab-
flihrende Wirkung von Abfiihrkapsel SN vermindert werden.
Die Aufnahme von fettl6slichen Vitaminen kann gehemmt
werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Abfiihrkapsel SN zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken:

Es sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und
Getranken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Die Anwendung von Abfiihrkapsel SN wahrend der Schwan-
gerschaft ist kontraindiziert, da Rizinusél die Wehentéatigkeit
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beeinflussen kann (siehe unter Abschnitt 2.: ,Abfihrkapsel
SN darf nicht eingenommen werden*).

Die Anwendung wahrend der Stillzeit ist kontraindiziert,
weil Rizinusél in die Muttermilch tGbergehen kann.

Kinder:

Die Anwendung von Abfiihrkapsel SN bei Kindern und Jugend-
lichen ist in klinischen Studien nicht ausreichend untersucht
worden. Abfiihrkapsel SN darf von Kindern unter 12 Jahren
nicht eingenommen werden (siehe unter Abschnitt 2.:
,Abfiihrkapsel SN darf nicht eingenommen werden®). Die
Anwendung beiJugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Studien zur Verkehrstiichtigkeit nach der Einnahme von
Rizinusdl wurden nicht durchgefiihrt.

WIE IST ABFUHRKAPSEL SN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Abfiihrkapsel SN immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis
fir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:

einmal taglich 5 - 20 Weichkapseln.

Die personlich richtige Dosierung ist die geringste, die erfor-
derlich ist, um einen weich geformten Stuhl zu erhalten.

In der Regel ist es ausreichend, Abfiihrkapsel SN bis zu
2-3mal pro Woche anzuwenden.

Abfiihrkapsel SN soll morgens auf niichternen Magen einge-
nommen werden. Die Wirkung tritt erst nach etwa 8 Stun-
den ein.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit, vorzugsweise einem Glas Trinkwasser, ein.

Dauer der Anwendung:

Abfiihrkapsel SN sollte ohne adrztlichen Rat nicht ldnger als
1 Woche eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Abfiihrkapsel
SN zu stark oder zu schwach ist oder wenn die Symptome
wahrend der Anwendung von Abfiihrkapsel SN andauern.

Wenn Sie eine groRere Menge Abfiihrkapsel SN
eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung
konnen Ubelkeit, Erbrechen, schmerzhafte Darmkrampfe
und schwere Durchfélle mit der Folge von Wasser- und
Salzverlusten auftreten. Bei Uberdosierung benachrichtigen
Sie bitte umgehend einen Arzt. Er wird entscheiden, welche
Gegenmalnahmen (z.B. Zufiihren von Fliissigkeit und Elek-
trolyten) gegebenenfalls erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von Abfiihrkapsel SN

vergessen haben:

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

Wenn Sie die Einnahme von Abfiihrkapsel SN abbrechen:
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Abfiihrkapsel SN Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Perrigo Deutschland GmbH, KonigstraRBe 26, DE-70173 Stuttgart

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

1 bis 10 Behandelte von 1.000

Gelegentlich:
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:
Nicht bekannt:

weniger als 1 Behandelter von 10.000

Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Selten kdnnen Hautausschldge auftreten. In diesem Fall
sollten Sie das Praparat nicht mehr einnehmen.

Des Weiteren kénnen gelegentlich Magenreizungen, bei
hoherer Dosierung Ubelkeit, Erbrechen, schmerzhafte
Darmkrampfe und schwere Durchfélle auftreten. In diesen
Fallen ist eine Verminderung der Dosis erforderlich. Bei lang-
dauerndem Gebrauch (Missbrauch) kdnnen erhohte Verluste
von Wasser und Salzen (Elektrolytverluste), insbesondere
Kaliumverluste, auftreten. Dies kann zu Stérungen der Herz-
funktion und zu Muskelschwache fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiligung gestellt werden.

WIE IST ABFUHRKAPSEL SN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
bzw. dem Blister angegebenen Verfalldatum ,verwendbar
bis“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Abfiihrkapsel SN enthalt:

Der Wirkstoff ist: natives Rizinusdl

1 Weichkapsel enthalt: 500 mg natives Rizinusol
Die sonstigen Bestandteile sind:

Milchfett, Gelatine, Glycerol, Gereinigtes Wasser.

Erhéltliche PackungsgréBen:
Originalpackung mit 40 Weichkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Perrigo Deutschland GmbH,
KénigstraBe 26,

DE-70173 Stuttgart

Zulassungsinhaber:
Aenova IP GmbH,
Temmlerstr. 2,
DE-35039 Marburg

Hersteller:

Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG,
Benzstr. 25,

DE-71083 Herrenberg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Juni 2023
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