Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben (Packmittel Blister)

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mariendistel Kapsel

Wirkstoff: 200 mg Mariendistelfriichte-Trockenextrakt
Weichkapsel
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Mariendistel Kapsel jedoch vorschriftsméBig
eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Mariendistel Kapsel und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Mariendistel Kapsel beachten?
Wie ist Mariendistel Kapsel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mariendistel Kapsel aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS IST MARIENDISTEL KAPSEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Anwendungsgebiete

Mariendistel Kapsel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Unterstiitzung der
Verdauungsfunktion durch Anregung der Funktion des Leber-Galle-Systems.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger
Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist.




WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MARIENDISTEL KAPSEL BEACHTEN?

Mariendistel Kapsel darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Mariendistel und andere Korbblitler, gegen Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Lebererkrankungen

- bei Gallensteinleiden

- bei einem Verschluss der Gallenwege

- bei Entziindungen der Gallenwege bzw. Gallenblase.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mariendistel Kapsel ist erforderlich

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht
werden, da es sich um Erkrankungen handeln kann, die einer &rztlichen Abklarung bedurfen.

Bei Einnahme von Mariendistel Kapsel mit anderen Arzneimitteln ist Folgendes zu
beachten

Untersuchungen mit Mariendistel Kapsel zu mdglichen Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln liegen nicht vor.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Mariendistel Kapsel und Amiodaron (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) ist nicht ausgeschlossen, dass die antiarrhythmische Wirkung von
Amiodaron verstarkt wird.

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

Bei Einnahme von Mariendistel Kapsel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird die Einnahme von Mariendistel Kapsel nicht
empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Mariendistel Kapsel soll deshalb bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Mariendistel Kapsel enthélt Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthélt 23.48 mg Sorbitol pro Weichkapsel. Sorbitol ist eine Quelle fur
Fructose. Sprechen Sie mit lnrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertréglichkeit gegenuber einigen
Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt
wurde.

WIE IST MARIENDISTEL KAPSEL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Mariendistel Kapsel immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene ist:
2-mal taglich 1 Weichkapsel

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Art der Ahwendung

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit, vorzugsweise
einem Glas Wasser, vor den Mahlzeiten ein.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Mariendistel Kapsel soll deshalb bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Dauer der Ahnwendung

Bei Beschwerden unklarer Ursache sollte die Selbstmedikation nach zwei Wochen beendet
werden.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als in der
Packungsbeilage erwéhnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf tatige qualifizierte Person konsultiert werden.

Bitte beachten Sie auch die Angaben unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Mariendistel Kapsel ist erforderlich*

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Mariendistel Kapsel zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge Mariendistel Kapsel eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie dieses Arzneimittel versehentlich in héherer Dosierung eingenommen haben, kann
eine leichte laxierende (abfiihrende) Wirkung eintreten. Bei Auftreten weiterer Beschwerden
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann liber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Mariendistel Kapsel vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Mariendistel Kapsel abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel
unbedenklich.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Es kénnen Magen-Darm-Beschwerden und Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B.
Hautausschlag und Atemnot auftreten.
Uber die Haufigkeit dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Sojaproteine kdnnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Mariendistel Kapsel nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kédnnen 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.

WIE IST MARIENDISTEL KAPSEL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. dem Blister angegebenen

Verfalldatum ,verwendbar bis” nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Mariendistel Kapsel enthilt

Der Wirkstoff ist:
Mariendistelfriichte-Trockenextrakt

1 Weichkapsel enthalt:
200 mg Trockenextrakt aus teilentdlten Mariendistelfriichten (30-40:1)
Auszugsmittel: Ethanol 96% (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Phospholipide aus Sojabohnen, Raffiniertes
Sojadl (Ph.Eur.), Raffiniertes Kokosfett, Raffiniertes Palmkerndl, Gelbes Wachs, Milchfett
(aus Kuhmilch), Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.),
Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Gereinigtes
Wasser

Das Arzneimittel enthalt weniger als 0.1 BE.
Eine Weichkapsel enthalt 23.48 mg Sorbitol (entspricht 5.87 mg Fructose)

Erhaltliche PackungsgroBen
Originalpackungen mit 20 (24, 40, 48, 60, 80, 90, 100 bzw. 120) Weichkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer

Aenova IP GmbH, TemmlerstraBe 2, 35039 Marburg
oder ggf. Mitvertreiber (Name/Anschrift)

Registrierungsinhaber
Aenova IP GmbH, TemmlerstraBe 2, 35039 Marburg

Hersteller

Swiss Caps GmbH, GrassingerstraBe 9, 83043 Bad Aibling
oder ggf. anderer flr die Endfreigabe gemeldeter Hersteller

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Juli 2019



Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben (Packmittel PET-Dose)

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mariendistel Kapsel

Wirkstoff: 200 mg Mariendistelfriichte-Trockenextrakt
Weichkapsel

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Mariendistel Kapsel jedoch vorschriftsmaBig
eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Mariendistel Kapsel und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Mariendistel Kapsel beachten?
Wie ist Mariendistel Kapsel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mariendistel Kapsel aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS IST MARIENDISTEL KAPSEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Anwendungsgebiete

Mariendistel Kapsel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Unterstitzung der
Verdauungsfunktion durch Anregung der Funktion des Leber-Galle-Systems.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger
Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist




WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MARIENDISTEL KAPSEL BEACHTEN?

Mariendistel Kapsel darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Mariendistel und andere KorbblUtler, gegen Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Lebererkrankungen

- bei Gallensteinleiden

- bei einem Verschluss der Gallenwege

- bei Entziindungen der Gallenwege bzw. Gallenblase.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mariendistel Kapsel ist erforderlich

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht
werden, da es sich um Erkrankungen handeln kann, die einer &rztlichen Abklarung bedurfen.

Bei Einnahme von Mariendistel Kapsel mit anderen Arzneimitteln ist Folgendes zu
beachten

Untersuchungen mit Mariendistel Kapsel zu mdglichen Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln liegen nicht vor.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Mariendistel Kapsel und Amiodaron (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) ist nicht ausgeschlossen, dass die antiarrhythmische Wirkung von
Amiodaron verstarkt wird.

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

Bei Einnahme von Mariendistel Kapsel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

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.

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird die Einnahme von Mariendistel Kapsel nicht
empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Mariendistel Kapsel soll deshalb bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Mariendistel Kapsel enthélt Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthélt 23.48 mg Sorbitol pro Weichkapsel. Sorbitol ist eine Quelle fur
Fructose. Sprechen Sie mit lnrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertréglichkeit gegenuber einigen
Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt
wurde.

WIE IST MARIENDISTEL KAPSEL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Mariendistel Kapsel immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene ist:
2-mal taglich 1 Weichkapsel

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Art der Ahwendung

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit, vorzugsweise
einem Glas Wasser, vor den Mahlzeiten ein.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Mariendistel Kapsel soll deshalb bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Dauer der Anwendung

Bei Beschwerden unklarer Ursache sollte die Selbstmedikation nach zwei Wochen beendet
werden.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als in der
Packungsbeilage erwéhnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf tatige qualifizierte Person konsultiert werden.

Bitte beachten Sie auch die Angaben unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Mariendistel Kapsel ist erforderlich*

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Mariendistel Kapsel zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge Mariendistel Kapsel eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie dieses Arzneimittel versehentlich in héherer Dosierung eingenommen haben, kann
eine leichte laxierende (abfiihrende) Wirkung eintreten. Bei Auftreten weiterer Beschwerden
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann liber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Mariendistel Kapsel vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Mariendistel Kapsel abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel
unbedenklich.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Es kénnen Magen-Darm-Beschwerden und Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B.
Hautausschlag und Atemnot auftreten.
Uber die Haufigkeit dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Sojaproteine kdnnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Mariendistel Kapsel nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir 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.

WIE IST MARIENDISTEL KAPSEL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum

L,verwendbar bis“ nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis zur Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Packung 6 Monate haltbar

WEITERE INFORMATIONEN
Was Mariendistel Kapsel enthilt

Der Wirkstoff ist:
Mariendistelfriichte-Trockenextrakt

1 Weichkapsel enthalt:
200 mg Trockenextrakt aus teilentélten Mariendistelfriichten (30-40:1)
Auszugsmittel: Ethanol 96% (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Phospholipide aus Sojabohnen, Raffiniertes
Sojadl (Ph.Eur.), Raffiniertes Kokosfett, Raffiniertes Palmkerndl, Gelbes Wachs, Milchfett
(aus Kuhmilch), Gelatine, Glycerol, Sorbitol-L6sung 70% (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.),
Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Gereinigtes
Wasser

Das Arzneimittel enthalt weniger als 0.1 BE.
Eine Weichkapsel enthalt 23.48 mg Sorbitol (entspricht 5.87 mg Fructose)

Erhaltliche PackungsgroBen
Originalpackung mit 60 Weichkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer

Aenova IP GmbH, TemmlerstraBe 2, 35039 Marburg
oder ggf. Mitvertreiber (Name/Anschrift)

Registrierungsinhaber
Aenova IP GmbH, TemmlerstraBe 2, 35039 Marburg

Hersteller

Swiss Caps GmbH, GrassingerstraBe 9, 83043 Bad Aibling
oder ggf. anderer flr die Endfreigabe gemeldeter Hersteller

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im:
Juli 2019



