ANGABEN AUF DER PACKUNGSBEILAGE

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

ARTHROTABS®

Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren
Wirkstoff: Teufelskrallewurzel-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen flr Sie, was Sie bei der Anwendung des Arzneimittels beachten sollten.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, miissen ARTHROTABS® jedoch vorschriftsmaBig angewendet
werden.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.
o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete
Wichtige Hinweise vor der Anwendung
Hinweise zur Einnahme/Anwendung
Nebenwirkungen

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit
Zusammensetzung und Inhalt der Packung
Weitere Informationen

Noakwp =

1. Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel bei Erkrankungen des Bewegungs- und Stltzapparates.

Zur unterstitzenden Behandlung bei VerschleiBerscheinungen (degenerative Erkrankungen)
des Bewegungsapparates.



2. Wichtige Hinweise vor der Anwendung

2.1 Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie ARTHROTABS® nicht einnehmen?

Sie diirfen ARTHROTABS?® nicht einnehmen,

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie auf Teufelskralle oder einen der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels Uberempfindlich (allergisch) reagieren.

e Bei Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiren, Verschluss der Gallenwege, eitriger
Entziindungen der Gallenblase (Gallenblasenempyem), Darmverschluss (lleus) und
Gallensteinleiden dirfen Arthrotabs ebenfalls nicht angewendet werden.

2.2 Kinder

Was muissen Sie bei Kindern beachten?
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.

2.3 Schwangerschaft und Stillzeit

Was muissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Es sollte deshalb in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung von allen Arzneimitteln einen Arzt oder Apotheker
um Rat.

2.4 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Zum Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen liegen keine Da-
ten vor.

2.5 Wichtige Informationen {iber bestimmte weitere Bestandteile von ARTHROTABS®
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie ARTHROTABS® daher erst nach
Ricksprache mit einem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

2.6 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Mitteln bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker oder eine andere in einem Heilberuf tatige,
qualifizierte Person, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.



3. Hinweise zur Einnahme

3.1 Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre
morgens, mittags und abends jeweils 3 Filmtabletten etwa 10 Minuten vor den Mahlzeiten
ein. Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise ein
Glas Wasser) ein.

Tabletten nicht im Liegen einnehmen.

Die Anwendung ist bei Kindern unter 12 Jahren nicht vorgesehen.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. )

Bei akuten Zusténden, die z.B. mit Rétung, Schwellung oder Ubererwdrmung von Gelenken
einhergehen, sowie bei ldnger andauernden Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung der Tabletten zu stark oder zu schwach ist,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker darUber.

Hinweis flir Diabetiker
1 Tablette entspricht 0,2 BE

3.2  Uberdosierung und Anwendungsfehler

Wenn Sie eine wesentlich gréBere Menge ARTHROTABS® eingenommen haben als Sie
sollten:

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Gber gegebenenfalls erforderliche Mal3-
nahmen entscheiden. Méglicherweise treten die unten aufgefihrten Nebenwirkungen ver-
starkt auf. Méglicherweise treten die unten aufgefihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von ARTHROTABS®Vvergessen haben,
nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern flihren Sie die
Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

4, Nebenwirkungen

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 | selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
1 von 1000 Behandelten als 1 von 10000 Behandelten

sehr selten: 1 oder weniger als 1 von 10 000 Behandelten einschlieBlich Einzelfélle

In seltenen Fallen sind Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und Kopfschmerzen
beobachtet worden.




Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschldge, Nesselsucht,
Gesichtsédeme) bis hin zum Kreislaufzusammenbruch (anaphylaktischer Schock))
beschrieben worden.

Sehr selten wurde bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus ein Blutzuckeranstieg beobachtet,
der nach Absetzen zurilickging.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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.

5. Lagerungshinweise und Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel (Umkarton) und dem Behéltnis
(Blister) angegebenen Verfalldatum (Datum nach ,verwendbar bis®) nicht mehr verwenden.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Gber 25°C lagern.

6. Zusammensetzung und Inhalt der Packung

1 Filmtablette enthalt als Wirkstoff(e):
300 mg Trockenextrakt aus Teufelskrallewurzeln (1.5 -2,0 : 1)
Auszugsmittel: Ethanol 40 % (V/V)

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat, gefélltes Siliciumdioxid, vorverkleisterte Maisstarke, Povidon K 25,
Croscarmellose-Natrium, Cellulosepulver, Calciumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich), Eudragit E
12.5 (Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.)), Talkum .

Inhalt und Darreichungsform
Packung mit 50 und 100 Filmtabletten

7. Weitere Informationen

7.1 Pharmazeutischer Unternehmer

Pharmazeutischer Unternehmer
SALUS Pharma GmbH
BahnhofstraBe 24

D-83052 Bruckmiihl
info@saluspharma.de

Hersteller

SALUS Haus GmbH & Co.KG SALUS Pharma GmbH
BahnhofstraBBe 24 BahnhofstralRe 24
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D-83052 Bruckmahl

D-83052 Bruckmahl

Zulassungsinhaber
SALUS Pharma GmbH
Bahnhofstra3e 24
D-83052 Bruckmdhl

Diese Information wurde zuletzt (iberarbeitet im April 2014.
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