Fachinformation

Okoubasan® D2 Tabletten

1.

4

Bezeichnung des Arzneimittels
Okoubasan® D2

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff: 1 Tablette enthalt:
250 mg Okoubaka Trit. D2

Sonstige Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Tabletten

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete entsprechen dem
homdopathischen Arzneimittelbild. Dazu ge-
héren Lebensmittelunvertréglichkeiten.

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftre-
tenden Beschwerden sowie bei Durchfél-
len, die langer als 2 Tage andauern oder
mit Blutbeimischungen oder Temperaturer-
héhungen einhergehen, sollte ein Arzt auf-
gesucht werden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet:

Bei akuten Zustanden alle halbe bis ganze
Stunde, hoéchstens 6 x taglich, je 1 Tablette
einnehmen.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion darauf hingewiesen, dass die Einnah-
me ohne arztlichen Rat nicht langer als
1 Woche erfolgen sollte.

Die Tabletten kénnen gelutscht oder auch
im Ganzen geschluckt werden. Die Einnah-
me kann unabhéngig von der Mahizeit er-
folgen.

Bei Besserung der Beschwerden ist die
Haufigkeit der Einnahme zu reduzieren.

4.3 Gegenanzeigen

Siehe unter Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung
sowie Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern liegen keine ausreichend dokumen-
tierten Erfahrungen vor. Es soll deshalb bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Okoubasan® D2 nicht einnehmen.
1 Tablette enthdlt 0,25 g Lactose (eine
Quelle fur 0,125 g Glucose und 0,125 g
Galactose). Dies ist bei Patienten mit Dia-

Die Wirkung eines homoopathischen Arz-
neimittels kann durch allgemein schadigen-
de Faktoren in der Lebensweise und durch
Reiz- und Genussmittel unginstig beein-
flusst werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion darauf hingewiesen, dass das Arznei-
mittel in der Schwangerschaft und Stillzeit
nur nach Rucksprache mit dem Arzt ange-
wendet werden sollte, da hierzu keine aus-
reichend dokumentierten Erfahrungen vor-
liegen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Okoubasan® D2 hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Hinweis:

Es kdénnen vorlbergehend Erstverschlim-
merungen auftreten, in diesen Fallen sollte
das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt
konsultiert werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen:

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

4.9 Uberdosierung

Von den homd&opathischen Bestandteilen
sind keine Vergiftungserscheinungen zu er-
warten. Bei der Einnahme gréBerer Men-
gen des Arzneimittels kann es bei Personen
mit Milchzuckerunvertraglichkeiten (Lactose-
intoleranz) zu Magen-Darm-Beschwerden
kommen oder eine abfUhrende Wirkung
auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
homd&opathische Mittel bei funktionellen
gastrointestinalen Stérungen: Verschiedene

ATC-Code: AO3AH10

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerhinweise erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

20/40/60/80/200/240 (3 x 80) Tabletten in
PVC/Aluminiumblister

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion Uber Folgendes informiert:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

7. Inhaber der Zulassung

SANUM-Kehlbeck GmbH & Co. KG
Hasseler Steinweg 9,

D-27318 Hoya,

Telefon: ++49 (0)4251 93 52-0
Telefax: ++49 (0)4251 93 52-291
E-Mail: info@sanum.com

8. Zulassungsnummer(n)

34629.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
27.01.2004

10. Stand der Information

Mai 2025

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Mai 2025

betes mellitus zu berlicksichtigen. 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Entfallt

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit- 6.1 Liste der sonstigen Bestandtelle

teln sind nicht bekannt. Kartoffelstarke, Magnesiumstearat
021245-30408-100 1
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