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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEUMANN Magentee SOLU-VETAN®
Teeaufgusspulver

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1,2 g Teeaufgusspulver (entspricht 1 Dosier-
|6ffel) enthalten 195,6—-272,7 mg SuBholz-
wurzel-Trockenextrakt (3—4 : 1) (entspr.
20 mg Glycyrrhizinsaure), Auszugsmittel:
Wasser; 75,0 mg Pfefferminzblatter-Tro-
ckenextrakt (5-7 : 1), Auszugsmittel: Was-
ser; 5,4 mg Pfefferminzdl.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt Fructose, Glucose und Sucrose
(siehe Abschnitt 4.4).

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Teeaufgusspulver

KLINISCHE ANGABEN

Krampfartige Beschwerden im Magen-Darm-
Bereich, insbesondere bei Reizmagen.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
auf Folgendes hingewiesen:

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che andauern oder regelmaBig wiederkeh-
ren, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene trinken téglich 5 bis 6 Tassen
HEUMANN Magentee SOLU-VETAN mit
jeweils 1 Dosierloffel Teeaufgusspulver (ca.
1,2 Q).

Art der Anwendun
Fir 1 Tasse Tee wird jeweils 1 Dosierloffel

Teeaufgusspulver (ca. 1,2 g) mit ca. 150 ml
warmem Wasser aufgegossen.

HEUMANN Magentee SOLU-VETAN darf
nicht langer als 4 Wochen eingenommen
werden.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion auf Folgendes hingewiesen: ,Bei Be-
schwerden, die l&nger als eine Woche an-
dauern oder regelmaBig wiederkehren, sollte
ein Arzt aufgesucht werden.”

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

~ Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstof-
fe, Menthol oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels,

— Erkrankungen der Leber, einschlieBlich
cholestatischer Lebererkrankungen und
Leberzirrhose,

— Gallensteinen oder anderen Gallenleiden,
wie z. B. Cholangitis,

— Achlorhydrie,

— Hypertonie,

— Hypokalidmie,

— schwerer Niereninsuffizienz,

— Corticoidtherapie,

— Schwangerschaft,
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— Kindern unter 2 Jahren wegen der Ge-
fahr eines Kehlkopfkrampfes,

— Kindern mit bekannten Krampfanfallen
(mit und ohne Fieber).

Zur Anwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit siehe Abschnitt 4.6.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Einnahme von Herzglykosiden, Anti-
arrhythmika, Diuretika, Laxanzien und bei
Einnahme von oralen Kontrazeptiva soll
die Einnahme von HEUMANN Magentee
SOLU-VETAN erst nach Ricksprache mit
dem Arzt erfolgen.

Wahrend der Behandlung mit HEUMANN
Magentee SOLU-VETAN ist auf die Ein-
nahme weiterer stiBholzwurzelhaltiger Pro-
dukte (z.B. auch Lakritz) zu verzichten, da
schwerwiegende unerwiinschte Effekte, wie
z.B. Hypokaliamie, Hypertonie und Herz-
rhythmusstdrungen auftreten kénnen.

SuBholzwurzelhaltige Arzneimittel sollten bei
Patienten mit milden bis méBigen Nieren-
funktionsstérungen oder Herzerkrankungen
mit Vorsicht angewendet werden, da diese
Patienten mdglicherweise besonders emp-
findlich auf die unerwinschten Wirkungen
der SuBholzwurzel reagieren. Wenn sich
die Symptome unter der Anwendung von
HEUMANN Magentee SOLU-VETAN ver-
schlimmern, sollte der Arzt um Rat gefragt
werden.

Bei Patienten, die bereits unter Sodbrennen
oder einer Hiatushernie leiden, kdnnen sich
die Symptome nach Anwendung von Pfeffer-
minzdl verschlimmern, in diesem Fall sollte
die Behandlung abgebrochen werden.

Bei Schwarzfarbung des Stuhls, bei in der
Vorgeschichte bekannten Magengeschwi-
ren sowie bei Beschwerden, die langer als
eine Woche andauern, ist ein Arzt aufzusu-
chen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,Der haufige und dauernde Gebrauch von
HEUMANN Magentee SOLU-VETAN kann
schadlich fur die Zahne sein (Karies).”

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-lsomaltase-Man-
gel soliten HEUMANN Magentee SOLU-
VETAN nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von HEUMANN Magentee
SOLU-VETAN bei Kindern ab 2 Jahren und
Jugendlichen unter 18 Jahren liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Kinder
und Jugendliche sollen daher Teeaufglsse
aus HEUMANN Magentee SOLU-VETAN
nicht trinken.

Kinder unter 2 Jahren durfen HEUMANN
Magentee SOLU-VETAN nicht einnehmen
(siehe Abschnitt 4.3).

Fur Diabetiker

1 Dosierloffel (ca. 1,2 g) HEUMANN Ma-
gentee SOLU-VETAN enthalt 0,9 g Kohlen-
hydrate.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Kaliumverluste kénnen durch gleichzeitige
Einnahme anderer Arzneimittel, wie z.B.
Thiazid- und Schleifendiuretika, Nebennie-
renrindensteroiden und Laxanzien, sowie
anderer Arzneimittel mit Einfluss auf den
Elektrolythaushalt, verstarkt werden.

Durch Kaliummangel ist eine Verstarkung
der Wirkung von Herzglykosiden und Be-
einflussung der Wirkung von Antiarrhyth-
mika mdoglich.

SuBholzwurzel kann die antihypertensive
Wirkung anderer Arzneimittel beeintrachti-
gen.

Die im Einzelfall mégliche Beeinflussung
des Mineralhaushalts durch HEUMANN
Magentee SOLU-VETAN kann durch orale
Kontrazeptiva verstarkt werden.

Bei Einnahme von kaliumsparenden Diure-
tika (Spironolacton, Amilorid, Triamteren) soll
keine gleichzeitige, langerfristige Anwen-
dung von HEUMANN Magentee SOLU-
VETAN erfolgen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit und Unbedenklichkeit wéah-
rend der Schwangerschaft wurden nicht
ausreichend untersucht. Tierexperimentelle
Studien haben eine Reproduktionstoxizitat
von SuBholzwurzelzubereitungen gezeigt.
Es gibt Hinweise in der Literatur, dass SuB-
holzwurzelzubereitungen moglicherweise zu
friihzeitigen Geburten flhren kénnen. Fur
Pfefferminzblatterzubereitungen bzw. Pfef-
ferminzdl fehlen systematische Untersu-
chungen oder Hinweise aus der Literatur.
Aufgrund fehlender zuverldssiger Daten
darf HEUMANN Magentee SOLU-VETAN
wahrend der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden.

Stillzeit

Zur Anwendung von HEUMANN Magentee
SOLU-VETAN in der Stillzeit liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es
ist nicht bekannt, ob Inhaltsstoffe von
HEUMANN Magentee SOLU-VETAN in die
Muttermilch sezerniert werden. Aus diesem
Grund sollte HEUMANN Magentee SOLU-
VETAN in der Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Fertilitat

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind
bisher nicht bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig:
Haufig:

(= 1/10)
(= 1/100 bis < 1/10)
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Gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfliigbaren Daten nicht
abschétzbar

Sehr selten und insbesondere bei langerer
Anwendung kann es zu mineralocorticoiden
Effekten in Form einer Natrium- und Was-
serretention, Kaliumverlusten mit Hyperto-
nie, Odem und Hypokalidgmie mit Muskel-
schwéche und in seltenen Fallen mit Myo-
globinurie kommen, insbesondere bei gleich-
zeitiger Einnahme von Herzglykosiden, Di-
uretika, Laxanzien und oralen Kontrazeptiva.
Sehr selten koénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten.

Héufigkeit nicht bekannt: Es kénnen Herz-
rhythmusstérungen sowie eine Hochdruck-
enzephalopathie auftreten.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,Sollten Sie eine der oben genannten Ne-
benwirkungen, insbesondere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, Flissigkeitsansammlun-
gen im Gewebe sowie Muskelschwéache
bei sich beobachten, setzen Sie HEUMANN
Magentee SOLU-VETAN ab und suchen
Sie |hren Arzt auf, damit er Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann.*

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden Félle von Uberdosierung nach
langerer Einnahme und/oder Einnahme
hoherer Dosen an StBholzwurzel berichtet.
Die Symptome sind &hnlich den in Ab-
schnitt 4.8 aufgefihrten unerwinschten Arz-
neimittelwirkungen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient aufgefordert, bei Einnahme zu groBer
Mengen von HEUMANN Magentee SOLU-
VETAN einen Arzt aufzusuchen, der Uber
die erforderlichen MaBnahmen entscheiden
kann.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel bei Verdauungsbeschwer-
den,

ATC-Code: A02XP30.

Pharmakologische Untersuchungen mit
HEUMANN Magentee SOLU-VETAN oder

vergleichbaren Zubereitungen aus SUB-
holzwurzel und Pfefferminzblattern liegen
nicht vor.

HEUMANN Magentee SOLU-VETAN ent-

hélt als wirksame Bestandteile:

— Trockenextrakt aus SUBholzwurzel,

— Trockenextrakt aus Pfefferminzblattern
und

— Pfefferminzol.

Trockenextrakt aus SuBholzwurzel
Zubereitungen aus SuBholzwurzel besitzen
spasmolytische Eigenschaften. Die spas-
molytische Wirkung beruht in erster Linie
auf dem Gehalt an den Aglykonen Liquiritin
und Isoliquiritin, die im Tierversuch ca.
40% der Effektivitdt des Papaverins auf-
weisen.

Am isolierten Kaninchendarm zeigte sich
eine spasmolytische Wirksamkeit auf durch
Acetylcholin-, Histamin- und Bariumchlorid-
induzierte Kontraktionen.

Trockenextrakt aus Pfefferminzblattern und
Pfefferminzél

Zubereitungen aus Pfefferminzblattern be-
sitzen spasmolytische und carminative Ei-
genschaften. Pfefferminzdl oder Inhalts-
stoffe zeigten an isolierten Glattmuskelpra-
paraten (lleum, Caecum) spasmolytische
Wirkung.

Kombination

In der Kombination erganzen sich die spas-
molytischen Eigenschaften von SuBholz-
wurzelextrakt und Pfefferminzblatterextrakt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen mit HEUMANN Magentee
SOLU-VETAN oder vergleichbaren Zuberei-
tungen aus SuBholzwurzel und Pfefferminz-
blattern liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen mit HEUMANN Magentee
SOLU-VETAN oder vergleichbaren Zuberei-
tungen aus SuBholzwurzel und Pfefferminz-
blattern liegen nicht vor.

Intoxikationen mit Zubereitungen aus SUB-
holzwurzel weisen die Zeichen eines prima-
ren Hyperaldosteronismus auf: Hypernatri-
4mie, Hypokaliamie, Hypertonie, Odeme,
Muskelschwache, Obstipation. Nach Ab-
setzen klingen die Symptome allmahlich ab.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, sprihgetrocknetes Arabisches
Gummi, sprihgetrockneter Glucose-Sirup,
Fructose (Ph.Eur.), Sucrose (Saccharose),
hochdisperses Siliciumdioxid, Brombeer-
aroma, Farbstoff: Ammoniak-Zuckercou-
leur (E 150c).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate.
Nach Anbruch des Behéltnisses ist
HEUMANN Magentee SOLU-VETAN 3 Mo-
nate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Das Mehrdosenbehaltnis fest verschlossen
halten.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit

30 g Teeaufgusspulver (ausreichend flr
ca. 25 Tassen) in Mehrdosenbehaltnis mit
Schraubdeckel + 1 Dosierltffel

60 g Teeaufgusspulver (ausreichend fir
ca. 50 Tassen) in Mehrdosenbehaltnis mit
Schraubdeckel + 1 Dosierloffel

Klinikpackung mit
720 g Teeaufgusspulver (24 x 30 g)
7. INHABER DER ZULASSUNG

Angelini Pharma S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rom
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8. ZULASSUNGSNUMMER
6777332.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

10. Dezember 2005

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Diesem Arzneimittel ist ein Medizinprodukt
(1 Dosierloffel, nicht steril) beigepackt.

o]

Hersteller:

ALPLA Pharma Greece S.M.S.A.
1st km Koropiou — Varis AV.
Koropi, Greece

q3

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

021867-69276-100
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