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Gastritol® Liquid

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Gastritol® Liquid, Fltissigkeit zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

10 ml (& 9,7 g) Gastritol® Liquid enthalten

Wirkstoffe:

3,5 ml Auszug aus Gansefingerkraut,
(1:1,7-2,2), Auszugsmittel:
Ethanol 40 % (V/V)

1,5 ml Auszug aus SuBholzwurzel,
(1:1,7-2,2), Auszugsmittel:
Ethanol 40 % (V/V)

0,5 ml Auszug aus Angelikawurzel,
(1:1,7-2,2), Auszugsmittel:
Ethanol 40 % (V/V)

0,5 ml Auszug aus Benediktenkraut,
(1:1,7-2,2), Auszugsmittel:
Ethanol 40 % (V/V)

0,5 ml Auszug aus Wermutkraut,
(1:1,7-2,2), Auszugsmittel:
Ethanol 40 % (V/V)

2,0 ml Auszug aus Kamillenbltten
(1:1,7-2,2), Auszugsmittel:
Ethanol 45 % (V/V)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Flussigkeit zum Einnehmen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel, an-
gewendet bei Erwachsenen zur Linderung
von leichten Verdauungsbeschwerden (z. B.
Vollegeflhl, Blahungen), sowie leichten
krampfartigen Beschwerden im Magen-
Darm-Trakt.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jéhriger Anwendung fur das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-

wachsene 3-mal taglich 30 Tropfen zu oder
nach den Mahlzeiten in etwas FlUssigkeit
ein.

30 Tropfen entsprechen 1,3 ml.

Gastritol Liquid darf bei Kindern und Heran-
wachsenden im Alter bis 18 Jahren nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Gastritol® Liquid sollte nicht langer als
2 Wochen eingenommen werden.

Der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als in der Packungsbeilage er-
wahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige quali-
fizierte Person konsultieren.

014477-30846

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen einen der
Wirkstoffe, Korbblitler oder einen der in
Abschnitt 6.1 genanannten sonstigen Be-
standteile,

— Verschluss des Gallenganges, Entzin-
dung der Gallengdnge und Lebererkran-
kungen,

— Schwangerschaft und Stillzeit,

— Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Gallensteinen und anderen Erkrankun-
gen der Gallenwege sollte vor der Verwen-
dung des Arzneimittels ein Arzt befragt
werden. Wegen des Bestandteiles Auszug
aus Angelikawurzel sind Sonnenbader zu
vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 40 Vol.-% Alko-
hol.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Untersuchungen mit Gastritol® Liquid zu
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht durchgefihrt. Die Einnah-
me von Wermut-Préparaten kann andere
Arzneimittel, die Uber den GABA Rezeptor
agieren, beeinflussen und daher kann die
Einnahme solcher Préparate (z.B. Benzo-
diazepine und Derivate, Carbamazepin)
nicht empfohlen werden.

In der Packungsbeilage wird die Patientin/
der Patient darauf hingewiesen, dass bei
Einnahme oder Anwendung weiterer Medi-
kamente der Arzt oder Apotheker informiert
werden sollte.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Gastritol Liquid bei Schwangeren vor. Die
Tierstudien in Bezug auf die Reproduk-
tionstoxizitat sind unzulénglich, insbeson-
dere im Hinblick auf den Bestandteil Aus-
zug aus Angelikawurzel (siehe Abschnitt 5.3).
Flr Schwangere ist die Einnahme von
Gastritol Liquid kontraindiziert. Dabei ist zu
beachten, dass auch die Anwendung bei
Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht ver-
hiten, sorgféltig abgewogen werden muss,
da eine mdglicherweise vorliegende Schwan-
gerschaft noch nicht bekannt ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko fur gestillte Sauglinge kann
nicht ausgeschlossen werden. Gastritol
Liquid darf von Stillenden nicht eingenom-
men werden (siehe Abschnitt 4.3).

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

Bei der bestimmungsgemanen Anwendung
und in der angegeben Dosierung sind keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich bzw. keine negativen Auswirkungen zu
erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Es koénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten. Das Arzneimittel sollte dann nicht
langer eingenommen werden.

Eine verstarkte Neigung zu Sonnenbrand
mit Rétung und Blasenbildung ist mdglich.
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar.

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass bei erheblicher Beeintrachti-
gung durch eine Nebenwirkung, ein Arzt
oder Apotheker aufgesucht werden sollte.
Wenn weitere Nebenwirkungen beobachtet
werden, sollen diese dem Arzt oder Apo-
theker mitgeteilt werden.

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:
Bundesinstitut fir Azneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

Médglicherweise kdnnen Nebenwirkungen
verstarkt auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

Es liegen keine préaparatespezifischen
pharmakodynamischen Untersuchungen mit
Gastritol® Liquid vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine préparatespezifischen
pharmakokinetischen Untersuchungen mit
Gastritol® Liquid vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der Eigenschaft als traditionell an-
gewandtes Arzneimittel liegt eine gentigend
nachgewiesene Anwendungssicherheit am
Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hin-
weise auf ein relevantes mutagenes Po-
tential.
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Die Untersuchungen an Tieren sind unzu-
reichend in Bezug auf Reproduktionstoxiko-
logie und Karzinogenitat. Furanocumarine
(z.B. aus Angelikawurzel) besitzen photo-
genotoxische und photokarzinogene Eigen-
schaften Sensible Gruppen wie Schwan-
gere, Stillende und Kinder sind daher von
der Anwendung auszuschlieBen.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.

1 Liste der sonstigen Bestandteile
Ethanol 96 % (V/V), gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bei Naturstoff-Praparaten kénnen gelegent-
lich Nachtribungen bzw. Ausflockungen
auftreten.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Gastritol® Liquid ist eine braune Flissigkeit.

Braunglasflaschen verschlossen mit einem
Senkrechttropfer und einer Schraubkappe.

Packungen mit 20 ml Flissigkeit zum Ein-
nehmen.
Packungen mit 50 ml Flussigkeit zum Ein-
nehmen.
Packungen mit 100 ml Flissigkeit zum Ein-
nehmen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER REGISTRIERUNG

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG
Steinenfeld 3

D-77736 Zell a.H.

Telefon: 07835-63 55 0

Fax: 07835-634 685

. REGISTRIERUNGSNUMMER

73969.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG/ VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung:
14. August 2012

Datum der letzten Verlangerung der Regis-
trierung: 08. November 2017

STAND DER INFORMATION
12.2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014477-30846
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