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Weleda Hamorrhoidalzapfchen

1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.6 Verwendung bei Schwangerschaft 8. Zulassungsnummer

4.

Weleda Hamorrhoidalzapfchen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung nach Wirkstoffen

1 Z&pfchen enthalt: 20 mg ethanol. Extrakt
aus Aesculus hippocastanum, Cortex sicc.
(Droge zu Extrakt=1:1), Extraktionsmit-
tel: Ethanol 96%, Gereinigtes Wasser
(6,3:40,7) / 10 mg ethanol. Extrakt aus Ha-
mamelidis folium sicc. (Droge zu Extrakt =
1:1), Extraktionsmittel: Ethanol 30% (m/m),
Gereinigtes Wasser (1,4:4) / 8 mg Stibium
metallicum praeparatum.

Sonstige Bestandteile siehe 6.1

. Darreichungsform

Zapfchen

Klinische Angaben

und Stillzeit
Entfallt

4.7 Auswirkungen auf die Fahigkeit

zur Bedienung von Maschinen und
zum Fiihren von Kraftfahrzeugen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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. Angehorige

6643063.00.00

9. Datum der Verldngerung der Zulassung

08.04.2005

10. Stand der Information
August 2014

11. Verschreibungsstatus/Apotheken-
pflicht

Apothekenpflichtig

August 2014

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

4.1 Anwendungsgebiete jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

N ) dem
ge;nilﬁ der al? thropp sophischen Menschen- Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizin-
und Naturerkenntnis produkte

Dazu gehoren: Innere und &uBere Hamor-

. X ” ™ ) Abt. Pharmakovigilanz
rhoiden, Fissuren, Anitis, Proktitis, Pruritus

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
ani. D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

4.2 Dosierung, anzuzeigen.

Art und Dauer der Anwendung
4.9 Uberdosierung: Symptome, Notfall-
maBnahmen, Gegenmittel

Entfallt

Zu Beginn der Behandlung 2 mal taglich,
nach Stuhlentleerung und vor dem Schla-
fengehen, 1 Z&apfchen, nach eingetretener
Besserung nur abends 1 Z&pfchen.

Die Zéapfchen sind rektal anzuwenden. 5. Pharmakologische Eigenschaften
Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht
begrenzt. Sie richtet sich nach dem jeweili-
gen Erkrankungsverlauf und dem individuel-
len Befinden bzw. Befund des Patienten.

Entfallt

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstiger Bestandteil

4.3 Gegenanzeigen Kakaobutter

Uberempfindlichkeit gegen einen der Be-
standteile.

Schwangerschaft, Stillzeit.

Kinder unter 12 Jahren.

6.2 Inkompatibilitadten
Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4.4 Besondere Warn- und Vorsichtshin- 3 Jahre

weise fiir die Anwendung
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Vor Licht geschitzt und nicht Uber 25°C
lagern.

Das Einfuhren wird erleichtert, wenn die
Zapfchen kuhl aufoewahrt werden.

Die Gebrauchsinformation enthélt fol-
gende Patientenhinweise:

Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem
Darm-After-Bereich bedUrfen grundsatzlich
der Abklarung durch einen Arzt; ebenso
muss bei langer anhaltenden oder unklaren

Beschwerden ein Arzt aufgesucht werden. 6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

GieBfolie flr Zapfchen
Originalpackung mit 10 Z&pfchen und
50 Zapfchen

Die Grundlage der Zépfchen besteht aus
Kakaobutter. Bei dieser Substanz kann es
im Laufe der Lagerung — insbesondere bei
Schwankungen der Lagertemperatur — teil-
weise zu Auskristallisationen kommen, die
als matter Belag auf der Oberflache der
Zapfchen sichtbar sind. Solche Erscheinun-
gen, die auch bei anderen kakaohaltigen
Produkten (z. B. Schokolade) auftreten, sind
unbedenklich und haben auf die Wirksam-
keit und die Vertraglichkeit des Arzneimittels
keinen Einfluss.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Entfallt

7. Inhaber der Zulassung

Weleda AG

Postfach 1320

73503 Schwabisch Gmind
Telefon: (07171) 919-555
Telefax: (07171) 919-226

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln E-Mail: med-wiss@weleda.de Mainzer LandstraBe 55
Keine bekannt Internet: www.weleda.de 60329 Frankfurt

009352-8401 1
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