FACHINFORMATION

Weinorn-ratiopharm® Filmtabletten

ratiopharm

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Weinorn-ratiopharm® Filmtabletten
450 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Filmtablette enthalt 450 mg Trockenextrakt aus WeiRdornblattern mit Bliiten (4-7 : 1); Auszugsmittel: Ethanol 45 % (V/V)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Filmtablette weiR, oblong mit beidseitiger Bruchkerbe.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Nachlassende Leistungsfahigkeit des Herzens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre:
2-mal taglich 1 Filmtablette.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Filmtablette bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) ein.
Nehmen Sie die Filmtablette nicht im Liegen ein.

Die Behandlungsdauer sollte mindestens 6 Wochen betragen. In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass der
behandelnde Arzt spatestens nach 6 Monaten die weitere Anwendungsdauer festlegen sollte.
Der Patient wird in der Gebrauchsinformation auf die Angaben unter 4.4 "Besondere Warnhinweise ..." hingewiesen.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation erhilt der Patient folgenden Warnhinweis: Bei unverandertem Fortbestehen der Krankheitssymptome tber 6 Wochen
oder bei Ansammlungen von Wasser in den Beinen ist eine Ricksprache mit dem Arzt zu empfehlen. Bei Schmerzen in der Herzgegend, die in die
Arme, den Oberbauch oder in die Halsgegend ausstrahlen kénnen, oder bei Atemnot ist eine sofortige arztliche Abklarung zwingend erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll daher bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

wurden bisher nicht untersucht.

Eine Verstarkung oder Abschwachung der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher nicht ausgeschlossen werden.

Bisher sind jedoch keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Uber die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite ist im Einzelfall zu entscheiden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von WeiRdornblattern mit Bllten als Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fir Risiken in
Schwangerschaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. WeiRdornblatter mit Bliten sollen
deshalb in Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr hdufig >1/10

Hdufig >1/100, < 1/10

Gelegentlich >1/1.000, < 1/100

Selten > 1/10.000, < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt | Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwachegefiihl oder Hautausschlag auftreten. Diese Beschwerden klingen in der Regel nach Absetzen
des Arzneimittels innerhalb weniger Tage ab.

In der Packungsbeilage wird der Patient aufgefordert, das Arzneimittel bei den ersten Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen abzusetzen und
sich bei anhaltenden Nebenwirkungen an einen Arzt zu wenden, der (iber die weiteren MalBnahmen entscheidet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer erheblichen Uberdosierung ist mit dem verstirkten Auftreten der unter 4.8 beschriebenen Symptome zu rechnen. Die Behandlung sollte in
Abhangigkeit vom klinischen Bild erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen; ATC-Code: CO1EPO1

Mit Zubereitungen aus WeiBdornblittern mit Bliten (wéssrig alkoholische Extrakte mit definiertem Gehalt an oligomeren Procyanidinen bzw.
Flavonoiden; Mazeraten, Frischpflanzenextrakten) und mit Einzelfraktionen (oligomere Procyanidine, biogene Amine) wurden an isolierten Organen
oder im Tierversuch folgende pharmakodynamische Wirkungen festgestellt: Positiv inotrope Wirkung, positiv dromotrope Wirkung, negativ
bathmotrope Wirkung, Zunahme der Koronar- und Myokarddurchblutung, Senkung des peripheren GefaBwiderstandes. In humanpharmakologischen
Studien wurden nach der Gabe von 160 bis 900 mg/Tag wassrig-alkoholischer Extrakte (eingestellt auf oligomere Procyanidine bzw. auf Flavonoide)
liber einen Zeitraum bis zu 56 Tagen bei Herzinsuffizienz Stadium Il nach NYHA eine Besserung subjektiver Beschwerden sowie Steigerung der
Arbeitstoleranz, Senkung des Druckfrequenzprodukts, Steigerung der Ejektionsfraktion und Erhéhung der anaeroben Schwelle festgestellt.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik wurde nur tierexperimentell untersucht, zur Humanpharmakokinetik liegt kein Erkenntnismaterial vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Zur akuten Toxizitat liegen Untersuchungen mit einem wéssrig-ethanolischen Trockenextrakt (Droge-Extrakt-Verhaltnis 5:1; eingestellt auf oligomere
Procyanidine) vor. Danach traten bei Mausen und Ratten bei Gaben bis zu 3.000 mg/kg KG nach oraler und intraperitonealer Applikation keine
Todesfalle auf. Zu den Vergiftungssymptomen nach i. p. Gabe von 3.000 mg/kg KG zahlten Sedierung, Piloarrektion, Dyspnoe und Tremor. Die Gabe
von Drogenpulver in Einzeldosen von 3 g/kg KG p. o. an Ratten sowie 5 g/kg KG p. 0. an Mause fiihrte zu keinen Todesfallen.

Nach Verabreichung von 30, 90 und 300 mg/kg KG des wassrig-ethanolischen Trockenextraktes an Ratten und Hunde tber 26 Wochen p. o. wurden
keine toxischen Effekte beobachtet. Die "No-effect"-Dosis betrug bei Ratten und Hunden lber 26 Wochen fiir diesen Extrakt 300 mg/kg KG. Nach
der Gabe von 300 und 600 mg/kg KG Drogenpulver an Ratten p. o. liber 4 Wochen wurden keine Todesfélle und keine toxischen Effekte beobachtet.

Zur embryonalen und fétalen Toxizitat, zur Fertilitdt und Postnatalentwicklung liegt kein Erkenntnismaterial vor.

Zur Prifung der Mutagenitat von Crataegus-Zubereitungen liegen neuere Untersuchungen vor, die jedoch unterschiedliche Ergebnisse erbrachten.

Es wird davon ausgegangen, dass die an Salmonellen nachgewiesene mutagene Aktivitat auf dem Gehalt an Quercetin beruht und die Induktion von
SCE vor allem auf dem Vorhandensein von Flavon-C-Glykosiden, auch der Flavon-Aglyka. Im Vergleich zu der mit der Nahrung aufgenommenen
Quercetinmenge ist der Gehalt der Droge an Quercetin jedoch so gering, dass ein Risiko fiir den Menschen praktisch ausgeschlossen werden kann.
Zur Kanzerogenitéat liegt kein wissenschaftliches Erkenntnismaterial vor. Die Befunde zur Genotoxizitdt und zur Mutagenitat ergeben keine Hinweise
auf ein fiir den Menschen relevantes kanzerogenes Risiko der Droge.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin

Hochdisperses Siliciumdioxid
Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Hypromellose

Macrogol 6000

Talkum

Titandioxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalZnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht Giber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 50 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

8. ZULASSUNGSNUMMER

51656.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 26. Februar 2003

10. STAND DER INFORMATION

Mai 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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