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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmdoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Natucor 450 mg jedoch
vorschriftsmalig angewendet werden.

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

» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

» Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 6 Wochen keine Besserung
eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Natucor 450 mg und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Natucor 450 mg beachten?
Wie ist Natucor 450 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Natucor 450 mg aufzubewahren?

agroN=

Natucor 450 mg

Wirkstoff:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist WeilRdornblatter mit Bllten-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthalt:

450 mg Trockenextrakt aus WeilRdornblattern mit Bliten in einem Verhaltnis von Droge zu
Extrakt wie 4 — 7:1.

Das Auszugsmittel ist Ethanol 45 % (V/V).

Hinweis: Eine Filmtablette entspricht ca. 0,02 Broteinheiten (BE).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Maltodextrin, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Magnesiumstearat, Talkum,
Titandioxid E 171, Macrogol 6000, Eisen (lll)-oxid E 172

Natucor 450 mg ist in Packungen mit 20, 30 (N1),50, 60 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten
und unverkaufliche Muster mit 10 Filmtabletten erhaltlich.

1. Was ist Natucor 450 mg und wofiir wird es angewendet?

1.1 Natucor 450 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen.

Natucor 450 mg Zul.-Nr.: 55175.00.00



ENR: 2155175 Anderungsanzeige vom 23.11.2007 2
Modul 1.3.3 Package Leaflet

1.2

1.3

21

2.2

23

24

Von: Rodisma-Med Pharma GmbH
Kolner StralRe 48
51149 Koln
Telefon: 022 03/91 20-0
Fax: 022 03/9120-300

Natucor 450 mg wird angewendet bei nachlassender Leistungsfahigkeit des Herzens
entsprechend Stadium Il nach NYHA (New York Heart Association).

Was mussen Sie vor der Einnahme von Natucor 450 mg beachten?

Natucor 450 mg darf nicht eingenommen werden
wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegenuber dem arzneilich wirksamen
Bestandteil oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Natucor 450 mg ist erforderlich:

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

a) bei Kindern
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es soll deshalb von Kindern unter 12 Jahren nicht
eingenommen werden.

b) in Schwangerschaft und Stillzeit
Aus der verbreiteten Anwendung von Weif3dorn als Arzneimittel haben sich bisher
keine Anhaltspunkte fir Risiken und Nebenwirkungen in der Schwangerschaft
und Stillzeit ergeben.
Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Das
Arzneimittel sollte daher in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

¢) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

d) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestandteilen des
Arzneimittels
Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Lactose. Bitte nehmen Sie Natucor 450
mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

wurden bisher nicht untersucht.

Eine Verstarkung oder Abschwachung der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher
nicht ausgeschlossen werden.

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

Bei Einnahme von Natucor 450 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
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sind keine Besonderheiten zu beachten.

3. Wie ist Natucor 450 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Natucor 450 mg 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.

31 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
fur Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre:
2 mal taglich eine Filmtablette

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

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

Wie lange sollten Sie Natucor 450 mg einnehmen?

Es wird empfohlen, das Arzneimittel mindestens 6 Wochen und héchstens 6 Monate
einzunehmen. Danach sollte der behandelnde Arzt die weitere Anwendungsdauer
festlegen.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise unter Punkt 2.2.

3.3  Wenn Sie eine groRere Menge von Natucor 450 mg eingenommen haben, als
Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einzeldosis (entspricht
2-3 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 Ihrem Arzt verordnet wurde.
Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Gberdosiert haben, kann es zum verstarkten
Auftreten der Nebenwirkungen kommen (siehe unter "Nebenwirkungen"). In diesem
Fall sollten Sie Rucksprache mit einem Arzt nehmen.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Natucor 450 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw.
Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von |hrem
Arzt verordnet wurde.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung abgebrochen wird:
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel
unbedenklich. Im Zweifelsfalle befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben.
Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Zubereitungen aus WeilRdornblattern mit Bluten, auch solche unter
hdherer Dosierung oder Langzeittherapie.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:
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Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:
mehr als 1 von 1.000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:
1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfalle

Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwachegefiihl 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 Malhahmen entscheidet.

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

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

5. Wie ist Natucor 450 mg aufzubewahren?
Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30°C aufbewahren!

Stand der Information
November 2007
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