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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Digestodoron®
Dilution
Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung nach Wirkstoffen

Digestodoron® Dilution:

10 g (= 9,4 ml) enth.: 1,8 g ethanol. Digestio
(1:3,1) aus Dryopteris filix-mas, Folium rec. /
0,4 g ethanol. Digestio (1:3,1) aus Polypo-
dium vulgare, Folium rec. / 4 g ethanol. Di-
gestio (1:3,1) aus Salix alba / purpurea /
viminalis, Folium rec. / 1,8 g ethanol. Digestio
(1:8,1) aus Phyllitis scolopendrium, Folium
rec.

1 ml entspricht ca. 32 Tropfen.

Dieses Arzneimittel enthélt 71 mg Alkohol
(Ethanol) pro zwolf Tropfen entsprechend
20 % (m/m).

Digestodoron® Tabletten:

In 1 Tablette sind verarbeitet: 36 mg ethanol.
Digestio (1:3,1) aus Dryopteris filix-mas,
Folium rec. / 8 mg ethanol. Digestio (1:3,1)
aus Polypodium vulgare, Folium rec. / 80 mg
ethanol. Digestio (1:3,1) aus Salix alba /
purpurea / viminalis, Folium rec. / 36 mg
ethanol. Digestio (1:3,1) aus Phyllitis scolo-
pendrium, Folium rec.

Sonstige Bestandteile siehe 6.1.

. Darreichungsform

Dilution, Tabletten

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis

Dazu gehoren: Stérungen der Sekretion und
Motilitét im Verdauungstrakt sowie Storun-
gen des gastrointestinalen Milieus, auch auf
chronisch-entzindlicher Grundlage, z.B.
Sodbrennen, Ubelkeit, Meteorismus, Durch-
falle, Verstopfung, Enteritis granulomatosa,
Colitis ulcerosa.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Digestodoron® Dilution:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren
1-38 mal taglich 8—12 Tropfen,

Kleinkinder von 1 bis 5 Jahren
1-38 mal taglich 4 Tropfen,

Sauglinge im 1. Lebensjahr
1-38 mal taglich 2—-4 Tropfen.

Digestodoron® Tabletten:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen

Jugendliche und Erwachsene
1-3 mal taglich 2-4 Tabletten,

Schulkinder von 6 bis 11 Jahren
1-38 mal taglich 1-2 Tabletten,

Kleinkinder von 2 bis 5 Jahren
1-38 mal taglich 1 Tablette,

Séauglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren
1-38 mal taglich 1, Tablette.

003851-94557

Digestodoron® Dilution wird ca. v4 Stunde
vor den Mahizeiten mit Wasser verdinnt
eingenommen.

Digestodoron® Tabletten werden ca.
1/, Stunde vor den Mahlzeiten mit etwas
Wasser eingenommen. Kinder bis zu 5 Jah-
ren erhalten die Tabletten in zerstoBener
Form oder in Wasser oder Tee aufgeldst.

Die Behandlung sollte kurmaBig Uber ca.
3 Monate durchgefuhrt und nach einer Ein-
nahmepause eventuell wiederholt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Aufgrund des Gehaltes an Salicylaten darf
Digestodoron®im 3. Trimenon der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.

Digestodoron® Dilution:
Uberempfindlichkeit gegenlber einem der
wirksamen Bestandteile oder Salicylaten.

Digestodoron® Tabletten:
Uberempfindlichkeit gegentiber einem der
wirksamen Bestandteile, Weizen oder Sali-
cylaten.

4.4 Besondere Warn- und Vorsichts-

hinweise fiir die Anwendung

Digestodoron® Dilution:

Enthélt 20 % (m/m) Alkohol.

Die Menge in zwolf Tropfen dieses Arznei-
mittels entspricht weniger als 2 ml Bier
oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge
in diesem Arzneimittel hat keine wahr-
nehmbaren Auswirkungen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Digestodoron® Dilution nicht
einnehmen.

Digestodoron® Dilution kann schédlich
fUr die Z&hne sein (Karies).

Digestodoron® Tabletten:

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactasemangel oder Glu-
cose-Galactose-Malabsorption sollten Di-
gestodoron® Tabletten nicht einnehmen.
Weizenstérke kann geringe Mengen an Glu-
ten enthalten, die aber auch fur Patienten,
die an Zoliakie leiden als vertraglich gelten.
Digestodoron® Tabletten sind als glu-
tenfrei zu betrachten. Eine Tablette enthalt
nicht mehr als 2,0 Mikrogramm Gluten.

Die Gebrauchsinformation enthélt folgen-
de Patientenhinweise:

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che andauern oder periodisch wiederkeh-
ren, bei Schwarzfarbung des Stuhls, bei
anhaltenden, unklaren oder neu auftreten-
den Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht
werden, da es sich um Erkrankungen han-
deln kann, die einer arztlichen Abklarung
bedurfen.

Bei entziindlichen Erkrankungen von Dinn-
und Dickdarm (Enteritis granulomatosa,
Colitis ulcerosa) sowie bei Magen- und
Zwolffingerdarm-Geschwdiren ist das Arz-
neimittel nur nach Rucksprache mit dem
Arzt anzuwenden und ersetzt nicht andere
vom Arzt verordnete Medikamente.

Da Digestodoron® die Gerinnungsfahig-
keit des Blutes herabsetzen kann, muss es
vor einer Operation abgesetzt werden. Infor-

mieren Sie bitte rechtzeitig Ihren Arzt, der
Uber das weitere Vorgehen entscheidet.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln

Keine bekannt

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft
und Stillzeit

Die Anwendung von Digestodoron® wah-
rend des ersten und zweiten Trimenons der
Schwangerschaft und in der Stillzeit wird
aufgrund der im Arzneimittel enthaltenen
Salicylate nicht empfohlen. Salicylate pas-
sieren die Plazenta und gehen in die Mut-
termilch Uber. Siehe auch unter Gegenan-
zeigen.

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

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Es koénnen allergische Reaktionen auftreten.
Digestodoron® Tabletten: Weizenstérke
kann Uberempfindlichkeitsreaktionen her-
vorrufen.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den 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: Symptome, Notfall-
maBnahmen, Gegenmittel

Entfallt bei vorschriftsmaBiger Anwendung.

5. Pharmakologische Eigenschaften
Entfallt

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Sonstige Bestandteile

Digestodoron® Dilution: Saccharose.

Digestodoron® Tabletten: Lactose-Mono-

hydrat, Weizenstérke, Calciumbehenat.
6.2 Inkompatibilitaten

Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Digestodoron® Dilution: 3 Jahre
Digestodoron® Tabletten: 5 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber 25°C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Digestodoron® Dilution:
Braunglasflasche mit 50 ml

Digestodoron® Tabletten:
Braunglasflasche mit 100 Tabletten
und 250 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Weleda AG

Postfach 1320

D-73503 Schwébisch Gmund
Telefon: (07171) 919-555
Telefax: (07171) 919-226
E-Mail: med-wiss@weleda.de
Internet: www.weleda.de

8. Zulassungsnummer

Digestodoron® Dilution:
6648793.00.00

Digestodoron® Tabletten:
6648793.00.01
9. Datum der Verldngerung der Zulassung

Digestodoron® Dilution:
156.11.2010

Digestodoron® Tabletten:
15.11.2010

10. Stand der Information
April 2023

11. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003851-94557
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