April 2023

Fachinformation

A

ARDEYPHARM

Ardeycholan®

4

1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Ardeycholan®
400 mg

Hartkapseln

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff:

1 Hartkapsel enthalt:

400 mg Trockenextrakt aus Artischocken-
blattern (4-6:1)

Auszugsmittel: Wasser

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Lactose

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Hartkapseln

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Verdauungsbeschwerden  (dyspeptische
Beschwerden), besonders bei funktionellen
Stérungen des ableitenden Gallensystems.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
nehmen 3-mal t&glich 1 Hartkapsel
Ardeycholan® ein.

Art der Anwendung

Ardeycholan®  wird mit  ausreichend

Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser)
unzerkaut zu den Hauptmahizeiten einge-
nommen.

Die Anwendungsdauer ist nicht grundsétz-
lich begrenzt, richtet sich aber nach dem
Verlauf der Beschwerden (s. Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen Artischocken
oder andere KorbblUtler oder einen der
in  Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile,

— Verschluss der Gallenwege,

- Cholangitis (Gallengangentzindung),

— Lebererkrankungen,

— Gallensteine oder andere Gallenstorun-
gen, die eine arztliche Uberwachung er-
fordern.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditéren
Galactose-Intoleranz,  vdlligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Ardeycholan® nicht ein-
nehmen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ardeycholan®
kann die Wirksamkeit von Antikoagulantien
vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, War-
farin) abgeschwéacht sein. Daher sollten bei
gleichzeitiger Einnahme engmaschig Kon-
trollen der Gerinnungsparameter vor allem
zu Beginn und nach Beendigung der Ein-
nahme von Ardeycholan® erfolgen, um die
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Dosis der blutgerinnungshemmenden Me-
dikamente anpassen zu kénnen.

Ardeycholan® enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche
andauern oder periodisch wiederkehren,
sollte, wie bei allen unklaren Beschwerden,
ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder

Kinder unter 12 Jahren sind von der Be-
handlung auszuschlieBen, da keine ausrei-
chenden klinischen Erfahrungen fur diese
Altersgruppe vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Bei gleichzeitiger Gabe von Ardeycholan®
kann die Wirksamkeit von Antikoagulantien
vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, War-
farin) abgeschwacht sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wegen nicht ausreichender Untersuchun-
gen darf Ardeycholan® in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-

tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung
auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig | > 1/10

Hé&ufig >1/100 - < 1/10

Gelegentlich{ > 1/1000 - < 1/100

Selten >1/10.000 - < 1/1000
Sehr selten | < 1/10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage de
bekannt verflgbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Bei der Anwendung von artischockenhalti-
gen Arzneimitteln sind Félle von leichten
Durchfallen mit typischer Begleitsympto-
matik (z.B. Bauchkrampfe), Oberbauch-
beschwerden, Ubelkeit und Sodbrennen
sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie
z.B. Hautausschlage, aufgetreten. Uber die
Haufigkeit dieser mdglichen Nebenwirkun-
gen liegen keine Angaben vor.

Nebenwirkungen, die nicht in der Pa-
ckungsbeilage aufgeflhrt sind, sollen
einem Arzt oder Apotheker mitgeteilt wer-
den.

Sollte der Patient eine der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll-

te ein Arzt aufgesucht werden, damit er
Uber den Schweregrad und Uber gegebe-
nenfalls erforderliche MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Ardeycholan® nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Intoxikationen mit Zubereitungen aus Arti-
schockenblattern sind bisher nicht bekannt
geworden.

Mboglicherweise treten die unten aufgeflhr-
ten Nebenwirkungen verstéarkt auf.

Bei Einnahme gréBerer Mengen von
Ardeycholan® sollte ein Arzt benachrichtigt
werden, der Uber gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe
Pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung
bei Verdauungsbeschwerden

ATC-Code: AO5APO3

Flr Zubereitungen aus Artischockenbléat-
tern wird eine choleretische Wirkung dis-
kutiert. Ergebnisse praparatespezifischer
pharmakologischer Untersuchungen liegen
nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Ergebnisse praparatespezifischer pharma-
kokinetischer Untersuchungen liegen nicht
VOr.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Untersuchungen zur  Toxikologie von
Artischocke und deren Zubereitungen beim
Menschen liegen nicht vor.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Talkum, Magnesiumstearat  (Ph. Eur.)
[pflanzl.], Hochdisperses Siliciumdioxid,
Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Gelatine,
Gereinigtes Wasser, Natriumdodecylsulfat,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid-hydroxid  (E 172), Chloro-
phyllin-Kupfer-Komplex (E 141).

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Art des Behaltnisses
Blisterpackung

PackungsgroBen
20 Hartkapseln
50 Hartkapseln

100 Hartkapseln

Es werden mdéglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

7. Inhaber der Zulassung

Ardeypharm GmbH
LoerfeldstraBe 20

58313 Herdecke

Telefon: 02330/ 977 677
Telefax: 02330/ 977 697
E-Mail: office@ardeypharm.de

8. Zulassungsnummer
43511.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung /
Verlangerung der Zulassung
18.11.1998 / 13.09.2007

10. Stand der Information
April 2023

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000668-94306
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