Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Craegium® novo 450 mg, Filmtabletten

WeiBdornblatter-mit-Bliten-Trockenextrakt

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Craegium novo 450 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Craegium novo 450 mg beachten?
Wie ist Craegium novo 450 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Craegium novo 450 mg aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST CRAEGIUM NOVO 450 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Craegium novo 450 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen.

Craegium novo 450 mg wird angewendet bei nachlassender Leistungsféhigkeit des
Herzens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

Bitte beachten Sie die Hinweise in Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®.




WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CRAEGIUM NOVO 450
MG BEACHTEN?

Craegium novo 450 mg darf nicht eingenommen werden

Wenn Sie allergisch gegeniiber WeiBdornblatter-mit-Bliten-Trockenextrakt oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Craegium novo 450 mg
einnehmen.

Bei unverandertem Fortbestehen der Krankheitssymptome tber 6 Wochen oder bei
Ansammlung von Wasser in den Beinen ist eine Ricksprache 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
eingenommen werden.

Einnahme von Craegium novo 450 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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 lhren Arzt.

Einnahme von Craegium novo 450 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Wei3dorn als Arzneimittel haben sich bisher
keine Anhaltspunkte fir Risiken und Nebenwirkungen in Schwangerschaft und
Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen nicht vor.
Craegium novo 450 mg sollte daher in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.



Craegium novo 450 mg enthélt Glucose (als Maltodextrin) und Natrium.

Bitte nehmen Sie Craegium novo 450 mg erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

WIE IST CRAEGIUM NOVO 450 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
2-mal taglich 1 Filmtablette

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein
(vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung

Es wird empfohlen, Craegium novo 450 mg mindestens 6 Wochen und héchstens 6
Monate einzunehmen.

Danach sollte der behandelnde Arzt die weitere Anwendungsdauer festlegen.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2 .

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Craegium novo 450 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Craegium novo 450 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einzeldosis (enspricht 2
bis 3 Filmtabletten 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 |hrem Arzt verordnet wurde.
Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben, kann es zum verstarkten
Auftreten der Nebenwirkungen kommen (siehe unter ,Nebenwirkungen”). In diesem
Fall sollten Sie Rucksprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Craegium novo 450 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser
Packungsbeilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.



Wenn Sie die Einnahme von Craegium novo 450 mg abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel
unbedenklich. Im Zweifelsfalle befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Zubereitungen aus Wei3dornblattern mit Bliten, auch solche unter
hdherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwachegeflihl oder Hautausschlag
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
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheidet.

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

Meldung von Nebenwirkungen

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 kdnnen 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 (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.



5. WIEIST CRAEGIUM NOVO 450 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Craegium novo 450 mg enthalt
Der Wirkstoff ist WeiBdornblatter-mit-Bliten-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthélt 450 mg Trockenextrakt aus WeiBdornblattern mit Bliten [4-
7:1].Auszugsmittel: Ethanol 45 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, mikrokristalline
Cellulose, Titandioxid (E 171)

Hinweis flr Diabetiker:
1 Filmtablette enthalt weniger als 0,02 BE.

Wie Craegium novo 450 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Craegium novo 450 mg ist eine oblonge, weiBe Filmtablette mit beidseitiger Kerbe.
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Die Filmtabletten sind in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen verpackt.
Craegium novo 450 mg ist in Packungen mit 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2019.




lhre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis:

Das Auszugsmittel “Ethanol 45 %” wird ausschlieB3lich zur Herstellung des
WeiBdornblétter-mit-Bliiten-Trockenextraktes verwendet und ist im Endprodukt nicht
mehr enthalten.



