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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Orgaplasma®

125 mg

Überzogene Tabletten

 2. Qualitative und quantitative  
Zusammensetzung

Wirkstoff:

1 überzogene Tablette enthält:

125 mg Trockenextrakt aus Ginsengwurzel 

(3 – 4,5 : 1)

Auszugsmittel: Ethanol 30 % (m/m)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung:

Ponceau 4R, Sucrose, Lactose

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile: siehe Abschnitt 6.1

 3. Darreichungsform

Überzogene Tabletten

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Orgaplasma wird angewendet als Tonikum 

zur Stärkung und Kräftigung bei Müdig-

keits- und Schwächegefühl, nachlassender 

Leistungs- und Konzentrationsfähigkeit so-

wie in der Rekonvaleszenz.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-

tient darauf hingewiesen, dass bei anhal-

tenden, unklaren oder wiederkehrenden Be-

schwerden ein Arzt aufzusuchen ist.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Heranwachsende über 

12 Jahre nehmen 2-mal täglich 2 überzo-

gene Tabletten ein.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

In der Regel kann das Arzneimittel bis zu 

3 Monate angewendet werden. Wegen der 

fortdauernden Wirkung von Ginseng-Prä-

paraten wird vor einer erneuten Anwen-

dung eine Einnahmepause von einem Mo-

nat empfohlen.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 

sonstigen Bestandteile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Bei gleichzeitiger Einnahme von gerinnungs-

hemmenden Arzneimitteln vom Cumarin-Typ 

(Phenprocoumon, Warfarin) sollten engma-

schige Kontrollen der Gerinnungsparame-

ter bis zu 14 Tage nach Absetzen des Arz-

neimittels erfolgen, um die Dosis der blut-

gerinnungshemmenden Medikamente an-

passen zu können.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei 

Kindern liegen keine ausreichenden Unter-

suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern 

unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus sollten 

insbesondere zu Beginn der Ginsengein-

nahme und nach dem Absetzen engma-

schige Kontrollen des Blutzuckerspiegels 

erfolgen (siehe auch unter Punkt 4.5).

Patienten mit der seltenen hereditären 

Fructose-Intoleranz, der seltenen hereditä-

ren Galactose-Intoleranz, Glucose-Galac-

tose-Malabsorption, Saccharase-Isomaltase- 

Mangel oder Lactase-Mangel sollten Orga-

plasma nicht einnehmen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Untersuchungen zum Wechselwirkungspo-

tential von Orgaplasma® liegen nicht vor.

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arznei-

mittels mit blutgerinnungshemmenden Arz-

neimitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocou-

mon, Warfarin) kann deren Wirkung abge-

schwächt werden.

Es ist zu beachten, dass diese Angaben 

auch für die genannten Arzneimittel gelten 

können, wenn deren Anwendung wenige 

Stunden oder Tage zurückliegt.

Ginsengzubereitungen können den Blutzu-

ckerspiegel beeinflussen. Wechselwirkun-

gen mit Arzneimitteln zur Behandlung der 

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) sind 

daher möglich (siehe auch unter Punkt 4.4 

und 5.1).

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel sollte in der Schwan-

gerschaft und während der Stillzeit nicht 

angewendet werden, da keine ausreichen-

den Untersuchungen vorliegen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 

werden folgende Häufigkeiten zugrunde 

gelegt:

Sehr häufig ≥ 1/10

Häufig ≥ 1/100 – < 1/10

Gelegentlich ≥ 1/1000 – < 1/100

Selten ≥ 1/10.000 – < 1/1000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten 

nicht abschätzbar)

Bei empfindlichen Personen können Übel-

keit, Magenbeschwerden und leichter Durch-

fall auftreten.

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen 

hervorrufen.

In der Packungsbeilage wird der Patient 

aufgefordert, bei Auftreten von Nebenwir-

kungen den Arzt zu informieren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Webseite: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-

tient darauf hingewiesen, dass

 – eine versehentliche Einnahme von 1 oder 

2 Einzeldosen (entsprechend 2 – 4 über-

zogenen Tabletten) mehr als vorgesehen 

in der Regel keine nachteiligen Folgen 

hat,

 – es bei erheblicher Überdosierung zum 

verstärkten Auftreten der unter dem Ab-

schnitt „Nebenwirkungen“ beschriebe-

nen Symptome kommen kann. In diesem 

Fall sollte der Patient Rücksprache mit 

einem Arzt nehmen. Spezifische Gegen-

mittel sind nicht bekannt. Die Behand-

lung sollte in Abhängigkeit vom klini-

schen Bild erfolgen.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-

ches Arzneimittel zur Stärkung

Ginseng-Zubereitungen erhöhen in verschie-

denen Stressmodellen, z. B. Immobilisati-

onstest und Kältetest, die Belastbarkeit von 

Nagern.

In einer Placebo-kontrollierten Studie mit 

36 nicht vorbehandelten Diabetes-mellitus-

Patienten (nicht insulinabhängig) sank der 

Blutzuckerspiegel nach 8-wöchiger Thera-

pie unter Ginseng 100 bzw. 200 mg (nicht 

näher bezeichneter Extrakt) um ca. 1 mmol/l 

(18 mg%). Sotianemi et al., Ginseng therapy 

in non-insulin-dependent diabetic patients. 

Diabetes Care (18); Nr. 10: S. 1373 – 75; 

1995.

Vgl. auch: Sievenpieper JL, Arnasan JT, 

Leiter LA, Vuksan V. Decreasing, null and 

increasing effect of eight popular types of 

ginseng on acute postprandial glycemic in-

dices in healthy humans: the role of ginseno-

sides. J Am Coll Nutr 23 (3): S. 248 – 258; 

2004. Zu Wechselwirkungen vgl. auch: 

Handbook of drug-herb and drug-supple-

ment interactions. Health Gate Data; Mosby 

Burlington; 2002.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Ergebnisse von Untersu-

chungen vor.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Intoxikationen mit Zubereitungen aus Gin-

seng sind bisher nicht bekannt geworden.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Hydriertes Rizinusöl, 

Cellulosepulver, Hochdisperses Silicium-

dioxid, Stearinsäure, Talkum, Magnesium-

stearat (Ph. Eur.), Carboxymethylstärke-Na-
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trium Typ A (Ph. Eur.), Tricalciumphosphat 

(Ph. Eur.), Methacrylsäure-Methylmethacry-

lat-Copolymer (1 : 1) (Ph. Eur.), Macrogol 6000, 

Sucrose, Calciumcarbonat, Arabisches Gum-

mi, Tragant, Montanglykolwachs, Titandioxid, 

Eisen(III)-oxid, Ponceau 4R, Erythrosin

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 ºC lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Art des Behältnisses:

Blister

Packungsgrößen:

 20 überzogene Tabletten

 50 überzogene Tabletten

100 überzogene Tabletten

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 7. Inhaber der Zulassung

Ardeypharm GmbH

Loerfeldstraße 20

58313 Herdecke

Telefon: 0 23 30/977 677

Telefax: 0 23 30/977 697

E-Mail: office@ardeypharm.de

 8. Zulassungsnummer

6009662.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

8. Dezember 2004

 10. Stand der Information

Februar 2019

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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