Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DR.KADE 7

HEALTH - CARE &

FAKTU' lind H&émorrhoidenzépfchen

400 mg / Zapfchen

Flir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Wirkstoff: Hamamelisblatter-Auszug

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

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

an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Faktu® lind Himorrhoiden-
zapfchen und wofiir werden sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Faktu® lind Himorrhoidenzapf-
chen beachten?

3. Wie sind Faktu® lind Hamorrhoiden-
zapfchen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Faktu® lind Hamorrhoiden-
zapfchen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was sind Faktu® lind
Hamorrhoidenzapfchen und
wofiir werden sie angewendet?

Faktu® lind Himorrhoidenzédpfchen sind ein
pflanzliches Arzneimittel bei Himorrhoiden.

Faktu® lind Himorrhoidenzapfchen werden
angewendet zur Linderung von Juckreiz,
N&ssen und Brennen in den Anfangsstadien
von Hamorrhoidalleiden.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidenzapfchen
beachten?

Faktu® lind Hamorrhoidenzéapfchen dirfen
nicht angewendet werden wenn Sie aller-
gisch gegen Hamamelis oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsma3Bnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Faktu® lind Hamorrhoiden-
zapfchen anwenden.

Suchen Sie einen Arzt auf:

- bei akut einsetzenden Beschwerden,

- bei fehlender Besserung innerhalb von
7 Tagen,

- beifortgeschrittenen Hdimorrhoidalleiden
und sonstigen tastbaren auferlichen
Verdanderungen

- insbesondere bei Blut im Stuhl bzw.
Blutungen aus dem Enddarmbereich.

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung
eines lokal wirksamen Mittels gegen Pilz-
infektionen erforderlich.

Kinder

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor.

Faktu® lind Hdmorrhoidenzapfchen sollten
beiKindern unter 12 Jahren nicht angewen-
det werden.

Anwendung von Faktu® lind Himorrhoi-
denzédpfchen zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

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.

Hinweis:

Bei der Behandlung mit Faktu® lind Hamor-
rhoidenzépfchen kann es wegen des Hilfs-
stoffs mikrokristalline Kohlenwasserstoffe
bei gleichzeitiger Anwendung von Kondo-

men aus Latex zu einer Verminderung der
Reil3festigkeit und damit zur Beeintrachti-
gung der Sicherheit solcher Kondome kom-
men.

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-
zépfchen in Schwangerschaft und Stillzeit
liegen keine Erfahrungen vor. Die Behand-
lung von Hamorrhoidalleiden mit gerbstoff-
haltigen Praparaten sollte nur nach Ruick-
sprache mit dem Arzt und nicht langer als
2 Wochen erfolgen.

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

Wie sind Faktu® lind Himorrhoi-
denzdpfchen anzuwenden?

Wenden Sie Faktu® lind Hdmorrhoidenzépf-
chen immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach An-
weisung lhres Arztes oder Apothekers an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Gewdhnlich werden Faktu® lind Hdmorrho-
idenzapfchen 2-mal taglich angewendet. Bei
starkeren Beschwerden kdnnen die Zapfchen
zeitweise auch haufiger angewendet werden.

Jugendliche ab 12 Jahren
Eine Dosisanpassung bei Jugendlichen ab
12 Jahren ist nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-/Leber-
funktion

Eine Dosisanpassung bei Patienten mit ge-
storter Nierenfunktion ist nicht erforderlich.
Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Senioren

Eine Dosisanpassung bei Senioren ist nicht
erforderlich. Fur konkrete Dosierungsemp-
fehlungen bei Senioren gibt es keine hinrei-
chenden Daten.

Art der Anwendung
Rektale Anwendung

Die Zapfchen werden taglich morgens und
abends, moglichst nach der Stuhlentleerung,
tief in den After eingefiihrt.

Zépfchenentnahme:

Zur Anwendung des Zapfchens ziehen Sie
bitte die Zapfchenfolie an den oberen Enden
so weit auseinander, dass sich das Zapfchen
leicht entnehmen l3sst.




Hinweis:

Bei der Anwendung von Salben und Zapf-
chenim Analbereich kann es - bedingt durch
die Kérperwarme - zu einer Verschmutzung
der Wasche kommen. Es empfiehlt sich des-
halb, eine Einlage zu verwenden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der
Artund Schwere des Krankheitsverlaufs und
wird in der Regel vom Arzt festgelegt.
Prinzipiell kdnnen Faktu® lind Hamorrhoi-
denzédpfchen bis zum Abklingen der
Beschwerden oder einige Tage daruber hi-
naus angewendet werden.

Eine Selbstbehandlung ohne Hinzuziehen
eines Arztes sollte den Zeitraum von
4 Wochen nicht Gberschreiten. Bitte beach-
ten Sie zur Behandlungsdauer auch die
Angaben unter VorsichtsmaBnahmen fir
die Anwendung und Warnhinweise”.

Wenn Sie eine groere Menge von Faktu®
lind Himorrhoidenzapfchen angewendet
haben, als Sie sollten:

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
Faktu® lind Hamorrhoidenzédpfchen sind
keine Uberdosierungen bekannt.

Werden Faktu® lind Hdmorrhoidenzapfchen
z.B. versehentlich von einem Kind in den
Mund gesteckt und hinuntergeschluckt, sind
keine schweren Vergiftungserscheinungen
zu erwarten. Es konnen jedoch Beschwerden
wie Leibschmerzen und Ubelkeit auftreten.
Suchen Sie in diesem Fall einen Arzt auf.

Sofern Sie Faktu® lind Hamorrhoidenzapf-
chen einmal oder mehrere Male versehent-
lich haufiger angewendet haben als vor-
gesehen, sind keine unerwiinschten Neben-
wirkungen 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
Hamorrhoidenzipfchen vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Faktu® lind
Hamorrhoidenzapfchen Nebenwirkungen
haben.

Die folgende Aufzahlung umfasst alle be-
kannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Hamamelisblatter-Aus-
zug, auch solche unter héherer Dosierung
oder Langzeittherapie.

Haufig (mehrals 1 von 100 Behandelten):
kurz anhaltende Reizerscheinungen wie ein
leichtes Brennen

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar: bei ortlicher
Anwendung allergische Reaktionen auf
Hamamelis-haltige Arzneimittel

Welche GegenmalBBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Bei Hinweisen auf Allergien wie z.B. Hautro-
tungen verbunden mit Juckreiz, beenden
Sie bitte die Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidenzapfchen und informieren
Ihren Arzt Gber die aufgetretenen Neben-
wirkungen, damit er diese gegebenenfalls
spezifisch behandeln kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie sind Faktu® lind Hamorrhoi-
denzapfchen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Zapfchenfolie nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Zapfchen auf Hartfettbasis neigen bei der
Lagerung zur Bildung von sogenanntem
,Fettreif” auf ihrer Oberflache. Diese
Erscheinung beeintrachtigt weder die An-
wendung noch die Wirkung der Zapfchen.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren!

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Der Wirkstoff ist: Hamamelisblatter-Auszug
1 Zapfchen enthalt:

400 mg Auszug aus Hamamelisblattern (1:2),
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerolmonooleate; Hartfett; mikrokristal-
line Kohlenwasserstoffe (C40-C60); Polygly-
cerolpoly(12-hydroxystearat); hochdisperses
Siliciumdioxid, methyliert; all-rac-alpha-
Tocopherol.

Wie Faktu® lind Hamorrhoidenzapfchen aus-
sehen und Inhalt der Packung:

Faktu® lind Hamorrhoidenzéapfchen sind in
Packungen mit 10 und 25 Zapfchen erhalt-
lich.
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