Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DR.KADE 7

HEALTH - CARE &

FAKTU' lind Hamorrhoidensalbe

62,5mg/ 1g Salbe | Wirkstoff: Hamamelisblatter- und -zweigedestillat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich schlechter fiihlen oder nach 7 Tagen nicht besser fiihlen, wenden Sie sich

an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe
und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Faktu® lind Hamorrhoidensalbe beach-
ten?

3. Wieist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wieist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was ist Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe und
wofiir wird es angewendet?

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe ist ein
pflanzliches Arzneimittel bei Himorrhoiden.

Faktu® lind Hédmorrhoidensalbe wird ange-
wendet zur Besserung der Beschwerden in
den Anfangsstadien von Hamorrhoidal-
leiden.

Hinweis:

Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem
Darm-After-Bereich bediirfen grundsétzlich
der Abklarung durch den Arzt.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Faktu® lind Hamorrho-
idensalbe beachten?

Faktu® lind Himorrhoidensalbe darf nicht
angewendet werden

bei Uberempfindlichkeit gegen Hamamelis,
Wollwachs oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Faktu® lind Himorrhoiden-
salbe anwenden.

Bei fortgeschrittenen Hamorrhoidalleiden
und sonstigen tastbaren duBerlichen Verdn-
derungen in der Analregion (Afterbereich)
ist ein Arzt aufzusuchen.

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe enthalt
Stoffe, die bei langer dauernder Anwendung
im Analbereich Allergien verursachen kon-
nen. Achten Sie daher besonders auf das
Neuauftreten oder eine Verschlimmerung
von Juckreiz, R6tung und Schwellung im
behandelten Bereich. Falls Sie derartige
Anzeichen bemerken, beenden Sie bitte
die Anwendung von Faktu® lind Hamorr-
hoidensalbe und suchen Ihren Arzt auf.

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe enthalt
Wollwachs, Butylhydroxytoluol, Cetylstea-
rylalkohol und Propylenglycol.

Wollwachs und Cetylstearylalkohol kénnen
Ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimhé&ute
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 50 mg Propylen-
glycol pro 3 cm Salbenstrang entsprechend
50 mg/1g Salbe. Propylenglycol kann Haut-
reizungen hervorrufen.

Hinweis:
Bei der Behandlung mit Faktu® lind Hdmor-
rhoidensalbe im Genital- oder Analbereich

kann es wegen der Hilfsstoffe Paraffin und
Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung
der ReiB3festigkeit und damit zur Beeintrach-
tigung der Sicherheit von Kondomen kom-
men.

Kinder/Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
vor. Daher wird die Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht emp-
fohlen.

Anwendung von Faktu® lind Hamorrhoi-
densalbe zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Hierzu liegen keine Untersuchungen vor.
Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Zur An-
wendung von Faktu® lind Hamorrhoiden-
salbe in Schwangerschaft und Stillzeit liegen
keine Erfahrungen vor. Die Behandlung von
Hamorrhoidalleiden mit gerbstoffhaltigen
Praparaten sollte nur nach Ricksprache mit
dem Arzt und nicht langer als 2 Wochen er-
folgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Hierzu liegen keine Studiendaten vor.

Wie ist Faktu® lind Hamor-
rhoidensalbe anzuwenden?

Wenden Sie Faktu® lind Hdmorrhoidensalbe
immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Faktu® lind Hdmorrhoidensalbe wird mehr-
mals tdglich diinn auf die betreffenden Haut-
bezirke aufgetragen. Die Analregion sollte
vor der Anwendung sorgféltig gereinigt und
abgetrocknet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-/Leber-
funktion

Fir abweichende Dosierungen bei Patienten
mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion liegen keine Daten vor.

Senioren
Fir abweichende Dosierungen bei Senioren
liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut und rektale An-
wendung

Zur Anwendung der Salbe im Analkanal kann
der beigelegte Applikator mit seitlichen Aus-
trittsoffnungen benutzt werden. Applikator
auf die Tube schrauben und moglichst nach
dem Stuhlgang in den Analkanal einfiihren.
Durch leichten Druck auf die Tube flie3t die
Salbe durch die seitlichen Austrittséffnungen
gleichméRBig an die erkrankten Bereiche.
Durch leichtes Drehen der Tube wird erreicht,



dass die Salbe rundum verteilt wird. Das
Reinigen des Applikators nach Gebrauch
erfolgt am besten durch Abschrauben und
Reinigen mit warmem Wasser.

Dauer der Anwendung

Prinzipiell kann Faktu® lind Hdmorrhoiden-
salbe bis zum Abklingen der Beschwerden
angewendet werden.Wenn jedoch innerhalb
einer Woche keine Besserung der Symptome
oder sogar eine Verschlechterung eintritt,
empfehlen wir, einen Arzt aufzusuchen. Eine
Selbstbehandlung ohne Hinzuziehen eines
Arztes sollte auch sonst den Zeitraum von
4 Wochen nicht tGberschreiten. Bitte beach-
ten Sie hierzu auch die Angaben unter
+~Anwendungsgebiete” und ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”.

Wenn Sie eine groBere Menge von Faktu®
lind Hamorrhoidensalbe angewendet
haben als Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen sind bisher
nicht bekannt geworden.

Sofern Sie Faktu® lind Hdmorrhoidensalbe
einmal oder mehrere Male versehentlich
haufiger angewendet haben als vorgesehen,
sind keine unerwiinschten Nebenwir-
kungen zu erwarten. Vermindern Sie in
diesem Fall die Anwendung auf die vorge-
sehene Dosierung und halten Sie im Ubrigen
den Behandlungsplan ein.

Wenn Sie die Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe = Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Die folgende Aufzdhlung umfasst alle be-
kannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Zubereitungen aus
Hamamelisblattern und -zweigen, auch sol-
che unter héherer Dosierung oder Langzeit-
therapie.

Sehr selten (1 oder weniger von 10 000 Be-
handelten einschlief3lich Einzelfalle): bei 6rt-
licher Anwendung allergische Reaktionen
auf Hamamelis-haltige Arzneimittel. Auch
bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Woll-
wachsalkohol kénnen allergische Reaktionen
auftreten.

Welche GegenmaBBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Bei Auftreten entsprechender Anzeichen,
wie z. B. Hautrétungen und Juckreiz, been-
den Sie bitte die Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe und informieren lhren
Arzt Uiber die aufgetretenen Nebenwirkun-
gen, damit er diese gegebenenfalls spezifisch
behandeln kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
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Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
lUber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Tube angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt
6 Monate.

Nicht Gber 30°C aufbewahren!

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Der Wirkstoff ist: Destillat aus frischen
Hamamelisblattern und -zweigen

1,0 g Salbe enthélt: 62,5 mg Destillat aus
frischen Hamamelisbldttern und -zweigen
(1:1,12 - 2,08), Destillationsmittel: Ethanol
6 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.); Citronensdure-
Glycerolmonooleat-Glycerolmonostearat-L-
(+)-6-O-Palmitoylascorbinsdure-all-rac-a-
Tocopherol-Lecithin (2,5:7,5:20:20:25:25);
Natriumedetat (Ph. Eur.); Glycerol(mono/di/
tri)[adipat/alkanoat(Cs-Cyo)/isostearat]; Dick-
flissiges Paraffin; Mikrokristalline Kohlen-
wasserstoffe (C,-Cyo); Propylenglycol; WeilRes
Vaselin; Gereinigtes Wasser; Wollwachs
(enthalt Butylhydroxytoluol).

Wie Faktu® lind Hamorrhoidensalbe aussieht
und Inhalt der Packung

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe ist eine leicht
gelbliche homogene Salbe.

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe ist in Packun-
gen mit 25 g, 50 g Salbe mit Applikator
erhaltlich.
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