Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie enthilt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, missen Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis jedoch vorschriftsmaRig angewendet

werden.

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

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

- Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt
aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis und wofiir werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Faktu® lind Ziapfchen mit Hamamelis beachten?

Wie sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis aufzubewahren?

Wie sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
Von wem sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis?
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Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis
400 mg / Zapfchen
Fur Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Wirkstoff: Hamamelisblatter-Auszug

1.  Was sind Faktu® lind Zipfchen mit Hamamelis und wofiir werden sie angewendet?

1.1  Faktu® lind Zipfchen mit Hamamelis sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei
Hamorrhoidalleiden.

1.2 Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis werden angewendet
zur Linderung von Juckreiz, Nassen und Brennen in den Anfangsstadien von Hamorrhoidalleiden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Faktu® lind Zipfchen mit Hamamelis
beachten?

2.1 Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis diirfen nicht angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich gegeniber Hamamelis oder einem der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Faktu® lind Zipfchen mit Hamamelis ist
erforderlich
Suchen Sie einen Arzt auf:
- bei akut einsetzenden Beschwerden
- bei fehlender Besserung innerhalb von 7 Tagen
- bei fortgeschrittenen Hamorrhoidalleiden und sonstigen tastbaren dufRerlichen Veranderungen
- insbesondere bei Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem Enddarmbereich.
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3.2

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung eines lokal wirksamen Mittels gegen Pilzinfektionen
erforderlich.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Erfahrungen vor.
Wenden Sie Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis wegen des Gerbstoffgehalts nur nach Riicksprache
mit dem Arzt an, wenn Sie schwanger sind. Die Behandlungsdauer sollte maximal 2 Wochen
betragen.

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis sollten bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Keine bekannt.

Hinweis:
Bei der Behandlung mit Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis kann es wegen des Hilfsstoffs mikro-
kristalline Kohlenwasserstoffe bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reilfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome
kommen.

Wie sind Faktu® lind Zdpfchen mit Hamamelis anzuwenden?

Wenden Sie Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Art der Anwendung
Rektale Anwendung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Gewdhnlich werden Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis 2-mal téglich angewendet. Bei starkeren
Beschwerden kénnen die Zapfchen zeitweise auch haufiger angewendet werden.

Wie und wann sollten Sie Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis anwenden?
Die Zapfchen werden taglich morgens und abends, moglichst nach der Stuhlentleerung, tief in den
After eingefuhrt.

Zéapfchenentnahme:

Y \ Zur Anwendung des Zapfchens ziehen Sie bitte die Zapfchenfolie an den
u oberen Enden so weit auseinander, dass sich das Zapfchen leicht ent-
' nehmen lasst.

Hinweis:

Bei der Anwendung von Salben und Zapfchen im Analbereich kann es - bedingt durch die
Kérperwarme - zu einer Verschmutzung der Wasche kommen. Es empfiehlt sich deshalb, eine Einlage
zu verwenden.

Wie lange sollten Sie Faktu® lind Zépfchen mit Hamamelis anwenden?

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Art und Schwere des Krankheitsverlaufs und wird in der
Regel vom Arzt festgelegt. Prinzipiell kdnnen Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis bis zum Abklingen
der Beschwerden oder einige Tage dariiber hinaus angewendet werden.
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Eine Selbstbehandlung ohne Hinzuziehen eines Arztes sollte den Zeitraum von 4 Wochen nicht
Uberschreiten. Bitte beachten Sie zur Behandlungsdauer auch die Angaben unter ,Vorsichtsmal-
nahmen fir die Anwendung und Warnhinweise*.

Wenn Sie eine groBere Menge von Faktu® lind Zipfchen mit Hamamelis angewendet haben, als
Sie sollten:

Bei bestimmungsgemaRer Anwendung von Faktu® lind Z&pfchen mit Hamamelis sind keine
Uberdosierungen bekannt.

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

Sofern Sie Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis einmal oder mehrere Male versehentlich haufiger
angewendet haben als vorgesehen, sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen zu erwarten.

Vermindern Sie in diesem Fall die Anwendung auf die vorgesehene Dosierung und halten Sie im
Ubrigen den Behandlungsplan ein.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis Nebenwirkungen haben.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Hamamelisblatter-Auszug, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:



Sehr héufig: Héufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von 1000 Behandelten mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:

1 oder weniger von 10 000 Behandelten einschliellich Einzelfalle

Haufig: kurz anhaltende Reizerscheinungen wie ein leichtes Brennen
Sehr selten: bei 6rtlicher Anwendung allergische Reaktionen auf Hamamelis-haltige Arzneimittel

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Hinweisen auf Allergien wie z.B. Hautrétungen verbunden mit Juckreiz, beenden Sie bitte die
Anwendung von Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis und informieren lhren Arzt {ber die
aufgetretenen Nebenwirkungen, damit er diese gegebenenfalls spezifisch behandeln kann.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, so informieren Sie bitte lhren Arzt,
damit er Gber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche Malinahmen entscheiden kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Wie sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Zapfchen auf Hartfettbasis neigen bei der Lagerung zur Bildung von sogenanntem "Fettreif" auf ihrer
Oberflache. Diese Erscheinung beeintrachtigt weder die Anwendung noch die Wirkung der Zapfchen.

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel sowie auf dem Behaltnis aufgedruckt. Das Praparat soll
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden!

Nicht Gber 25 °C aufbewahren!

Wie sind Faktu® lind Zipfchen mit Hamamelis zusammengesetzt und welche
Packungen gibt es?

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

Sonstige Bestandteile:
Glycerolmonooleate; Hartfett; mikrokristalline Kohlenwasserstoffe (C,40-Cgo); Polyglycerolpoly(12-
hydroxystearat); hochdisperses Siliciumdioxid, methyliert; alpha-Tocopherol (Ph. Eur.).

Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis sind in Packungen mit 10, 25 Zapfchen erhéltlich.

Von wem sind Faktu® lind Zapfchen mit Hamamelis?

Pharmazeutischer Unternehmer

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistralie 2

12277 Berlin

Telefon: 0 30 /7 20 82-0

Telefax: 0 30 /7 20 82-200



E-mail: info@kade.de
www.kade.de

Zulassungsinhaber und Hersteller
Bioplanta Arzneimittel GmbH
Postfach 226

76256 Ettlingen
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