PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Oxacant® mono
Fliissigkeit zum Einnehmen
Weilldornblitter mit Bliiten-Fluidextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxacant” mono und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxacant® mono beachten?
Wie ist Oxacant® mono einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Oxacant” mono aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SN e

1. Was ist Oxacant® mono und wofiir wird es angewendet?

Oxacant” mono ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen. Es wird angewendet bei
nachlassender Leistungsfahigkeit des Herzens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxacant® mono beachten?

Oxacant® mono darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen WeiBdorn sind.
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxacant” mono einnehmen.

Bei unverdndertem Fortbestehen der Krankheitssymptome {iber sechs Wochen oder bei Ansammlung
von Wasser in den Beinen ist eine Riicksprache mit dem Arzt zu empfehlen. Bei Schmerzen in der
Herzgegend, die in die Arme, den Oberbauch oder in die Halsgegend ausstrahlen kdnnen, oder bei
Atemnot ist eine sofortige drztliche Abklédrung zwingend erforderlich.

Aus der verbreiteten Anwendung von Weissdornbléttern mit Bliiten als Arzneimittel haben sich bisher
keine Anhaltspunkte fiir Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben. Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Dieses Arzneimittel soll deshalb in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthilt 37 Vol.-% Alkohol. Bei der Beachtung der Dosierungsanleitung werden
bei jeder Einnahme bis zu 0,56 g Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkohol-kranken, Epileptikern, Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintréchtigt oder
verstiarkt werden.



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 Oxacant® mono zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden bisher nicht untersucht. Eine Verstarkung oder
Abschwichung der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher nicht ausgeschlossen werden. Bisher
sind jedoch keine Wechselwirkungen bekannt geworden. Bitte befragen Sie Ihren Arzt.

Einnahme von Oxacant® mono zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Oxacant® mono einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren betrdgt: 3mal tdglich 40 Tropfen.
40 Tropfen entsprechen 1,89 ml.

Nehmen Sie Oxacant® mono bitte unverdiinnt oder in etwas Wasser ein und trinken Sie ausreichend
Fliissigkeit nach (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

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

Wie lange sollten Sie Oxacant” mono 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 auch die
Angaben unter Abschnitt 2 (,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

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



Wenn Sie eine grofiere Menge von Oxacant® mono eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einzeldosis (entspricht 80-120 Tropfen
bzw. ca. 4-6 ml 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 Threm Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich iberdosiert haben, kann es zum verstiarkten Auftreten der
Nebenwirkungen kommen (siehe unter "Nebenwirkungen"). In diesem Fall sollten Sie Riicksprache
mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Oxacant® mono vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt
verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Oxacant® mono abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Zubereitungen aus Weilldornbléttern mit Bliiten, 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwéchegefiihl 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 iiber gegebenenfalls
erforderliche Maflnahmen 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 [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt beim:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxacant® mono aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Nicht iiber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxacant® mono enthilt

Der Wirkstoff ist: Wei3dornblatter mit Bliiten-Fluidextrakt

10 ml (9,74 g) Oxacant” mono enthalten

arzneilich wirksamer Bestandteil:

10 ml Fluidextrakt aus WeiBdornblattern mit Bliiten (1:2) Auszugsmittel: Ethanol 45 % (V/V)
Die sonstigen Bestandteile sind: Keine

Wie Oxacant® mono aussieht und Inhalt der Packung

Oxacant” mono ist eine klare, braune Fliissigkeit.
Es sind Originalpackungen mit 50 ml und 100 ml Flissigkeit erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG

Steinenfeld 3

D-77736 Zell a.H.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018.



