GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gallexier Krauterbitter Elixier
Flissigkeit zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
¢ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals ein.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
e Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser fihlen oder wenn Sie sich gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Gallexier Krauterbitter Elixier und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Gallexier Krauterbitter Elixier beachten?
Wie ist Gallexier Krauterbitter Elixier einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Gallexier Krauterbitter Elixier aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Gallexier Krauterbitter Elixier und wofir wird es
angewendet?

Gallexier Krauterbitter Elixier ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel angewendet zur
Unterstitzung der Magen-Darm-Funktion und des Leber-Galle-Systems.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieZlich auf Grund langjéhriger
Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gallexier Krauterbitter Elixier
beachten?

Gallexier Krauterbitter Elixier darf nicht eingenommen werden:

o wenn lhnen bekannt ist, dass Sie gegen einen der Wirkstoffe, gegen weitere
Korbblltler wie z. B. Beiful3, gegen Doldenblitler wie Anis, Kimmel, Sellerie, Koriander
und Dill, gegen Anethol (in Fenchel enthalten) oder den sonstigen Bestandteil Fructose
tberempfindlich (allergisch) reagiert haben

o bei Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren, bei Gallensteinen, Verschluss oder
Entziindungen der Gallenwege, anderen Gallenwegserkrankungen und
Lebererkrankungen



o wenn Sie an einem hormonabhangigen Tumor leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben

) wenn Sie stillen oder schwanger sind

o von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Wahrend der Anwendung sollte eine intensive UV-Bestrahlung (z. B. lange Sonnenbader,
Solarien) vermieden werden, da Gallexier Krauterbitter Elixier Bitterorangenschalen enthalt,
deren Inhaltsstoffe die Haut lichtempfindlicher machen.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen Gallexier Krauterbitter Elixier nicht
einnehmen.

Einnahme von Gallexier Krauterbitter Elixier zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt. Untersuchungen mit
Gallexier Krauterbitter Elixier zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden nicht
durchgefunhrt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf Gallexier Krauterbitter Elixier nicht
eingenommen werden.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt. Untersuchungen hierzu mit Gallexier Krauterbitter
Elixier liegen nicht vor.

Gallexier Krauterbitter Elixier enthalt Fructose

Dieses Arzneimittel enthalt 3,9 g Fructose pro 20 ml.

Sprechen Sie mit lhnrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn
Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern
haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der Fructose nicht abgebaut werden kann — festgestellt wurde.

Hinweis fir Diabetiker:
20 ml entsprechen 0,3 BE

3.  Wieist Gallexier Krauterbitter Elixier einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Vor Gebrauch schiitteln.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt:



Erwachsene

Fur die 250 ml- und 500 ml-Packung:

Erwachsene nehmen 3-mal taglich 20 — 40 ml mit beiliegendem Messbecher ein.
Fur die 3 x 20 ml-Packung (1 Flaschchen entspricht 20 ml):

Erwachsene nehmen 3-mal taglich den Inhalt von 1 — 2 Flaschchen ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren durfen Gallexier Krauterbitter Elixier nicht
einnehmen.

Art der Anwendung
Gallexier Krauterbitter Elixier wird vor oder zu den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Gallexier Krauterbitter Elixier sollte nicht langer als 2 Wochen eingenommen werden.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer
als der in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in
einem Heilberuf qualifizierte Person konsultieren.

Wenn Sie eine gréRRere Menge von Gallexier Krauterbitter Elixier eingenommen haben
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal 2 — 3 Einzeldosen des Arzneimittels mehr als vorgesehen
eingenommen haben, so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Falls Sie deutlich
héhere Dosen eingenommen haben, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann tber
gegebenenfalls erforderliche MaZnahmen entscheiden.

Moglicherweise treten die unten aufgefihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Gallexier Krauterbitter Elixier vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fihren Sie die
Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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

Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder der Atemwege, einschlieRlich
schwerer allergischer Reaktionen (Atemnot, Quincke-Odem, Kreislaufkollaps,
anaphylaktischer Schock) kommen. Es kdnnen gastrointestinale Beschwerden, wie z. B.
trockener Mund, Blahungen, Ubelkeit, Sodbrennen, leichter Durchfall auftreten. Bei langerer
Einnahme kann es zu Magenschmerzen kommen. Bei langerer Sonnen- oder UV-
Bestrahlung ist das Auftreten von sonnenbrandahnlichen Hautreaktionen nicht
auszuschlieRen.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar.

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie bitte die Einnahme von Gallexier
Krauterbitter Elixier.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie st Gallexier Krauterbitter Elixier aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel (Umkarton) und dem Behéltnis
(Etikett) angegebenen Verfalldatum (Datum nach ,verwendbar bis*) nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch der 250 ml- oder 500 ml-Flaschen: 6 Monate

Nicht Gber 25 °C lagern.
Die Flasche muss nach Gebrauch sofort verschlossen und im Kihlschrank (2 °C — 8 °C)
aufbewahrt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Gallexier Krauterbitter Elixier enthéalt

10 ml Flassigkeit (10,85 g) enthalten als Wirkstoff:

8,9 g Auszug (1: 10,6 — 13,0)

aus 693 mg einer Mischung aus:

Artischockenblatter, Enzianwurzel, Curcumawurzelstock, Lowenzahnkraut mit Wurzel,
Ingwerwurzelstock, Schafgarbenkraut, Bittere Fenchelfriichte, Kamillenbliten,
Bitterorangenschalen, Benediktenkraut, Bitterkleeblatter, Kardamomenfriichte, Wermutkraut
(415:11,8:85:7,2:59:58:58:43:43:21:1,0:1,0:0,57)

Auszugsmittel: Wasser

Der sonstige Bestandteil ist:
Fructose

Wie Gallexier Krauterbitter Elixier aussieht und Inhalt der Packung

Packungen mit 3 x 20 ml, 250 ml und 500 ml Flussigkeit
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Gallexier Krauterbitter Elixier ist eine klare bis leicht triibe, hellbraune bis braune Flissigkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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