Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ardeycordal®
Uberzogene Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen

Wirkstoff: WeilBdornblatter mit Bliten-Trockenextrakt

Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn
sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Ardeycordal® jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 6 Wochen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Ardeycordal® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ardeycordal® beachten?
3. Wie ist Ardeycordal® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ardeycordal® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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WAS IST ARDEYCORDAL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ardeycordal® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen.

Ardeycordal® wird angewendet bei nachlassender Leistungsfahigkeit des Her-
zens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ARDEYCORDAL®
BEACHTEN?

Ardeycordal® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Wei3dorn oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Ardeycordal® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ardeycordal® ist erforderlich, wenn
Folgendes zutrifft:

Bei unverandertem Fortbestehen der Krankheitssymptome Uber sechs Wochen
oder bei Ansammlung von Wasser in den Beinen ist eine Riucksprache mit dem
Arzt zu empfehlen. Bei Schmerzen in der Herzgegend, die in die Arme, den
Oberbauch oder in die Halsgegend ausstrahlen kénnen, oder bei Atemnot ist
eine sofortige arztliche Abklarung zwingend erforderlich.

Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es soll deshalb von Kindern unter 12 Jahren nicht einge-
nommen werden.

Bei Einnahme von Ardeycordal® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden bisher nicht untersucht.
Eine Verstarkung oder Abschwachung der Wirkung anderer Arzneimittel kann
daher nicht ausgeschlossen werden.

Bisher sind jedoch keine Wechselwirkungen bekannt geworden. Bitte befragen
Sie Ihren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Wei3dorn als Arzneimittel haben sich bis-
her keine Anhaltspunkte fir Risiken und Nebenwirkungen in der Schwanger-
schaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen
jedoch nicht vor. Das Arzneimittel sollte daher in der Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.
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Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von
Ardeycordal®:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Ardeycordal® erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern lei-
den.

WIE IST ARDEYCORDAL® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ardeycordal® immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fur Erwachsene und

Heranwachsende ab 12 Jahre:
2 — 3-mal taglich 1 Gberzogene Tablette

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Die Uberzogenen Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die Uber-
zogenen Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein (vorzugswei-
se ein Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung:

Es wird empfohlen, das Arzneimittel mindestens 6 Wochen und hochstens 6
Monate einzunehmen. Danach sollte der behandelnde Arzt die weitere Anwen-
dungsdauer festlegen.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise unter Punkt 2.2.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Ardeycordal® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ardeycordal® eingenommen haben, als Sie soll-
ten:

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einzeldosis (ent-
spricht 2-3 Uberzogenen Tabletten dieses Arzneimittels) eingenommen haben,
so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall
die Einnahme so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist oder
von lhrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben, kann es zum ver-

starkten Auftreten der Nebenwirkungen kommen (siehe unter Punkt 4). In die-
sem Fall sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.
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Wenn Sie die Einnahme von Ardeycordal® vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme so
fort, wie es in der Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verord-
net wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Ardeycordal® abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Re-
gel unbedenklich. Im Zweifelsfalle befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Ardeycordal® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Zubereitungen aus Wei3dornblattern mit Bluten, auch solche
unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten weniger als 1 von 10 000 Behandelten oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen:

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwachegefiihl oder Hautaus-
schlag auftreten. Diese Beschwerden klingen in der Regel nach Absetzen des
Arzneimittels innerhalb weniger Tage ab.

Bei anhaltenden Nebenwirkungen wenden Sie sich an einen Arzt, der Uber ge-
gebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheidet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. Hautaus-
schlag) soll das Arzneimittel nicht weiter eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit des Arzneimittels zur
Verfagung gestellt werden.

WIE IST ARDEYCORDAL® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel far Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 30 °C aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Ardeycordal® enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

150 mg Trockenextrakt aus WeiBdornblattern mit Bllten (4 - 7:1)
Auszugsmittel: Methanol 70 % (V/V)

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat; Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.); Stearin-
saure; Magnesiumstearat; Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph. Eur.); Macrogol 6000; WeiBer Ton; Glucosesirup; Talkum; Arabisches
Gummi; Tragant; Titandioxid; Montanglykolwachs; Mikrokristalline Cellulose;
Hochdisperses Siliciumdioxid; Cellulosepulver; Sucrose (Saccharose); Farbstoff
E172.

Fur Diabetiker ist die Einnahme einer liberzogenen Tablette Ardeycordal® mit
0,08 BE anzurechnen.

Wie Ardeycordal® aussieht und Inhalt der Packung:
Rotbraune, glanzende, bikonvexe, runde Uberzogene Tabletten
Originalpackung mit 20 Uberzogenen Tabletten (N1)

Originalpackung mit 50 Uberzogenen Tabletten (N2)
Originalpackung mit 100 Uberzogenen Tabletten (N3)
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6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Ardeypharm GmbH
LoerfeldstraBe 20

58313 Herdecke

Telefon: 023 30/977 677
Telefax: 023 30/977 697
E-Mail: office@ardeypharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2014 Gberarbeitet.
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