Gebrauchsinformation: Informationen fir Anwender

Polbax® novo
Filmtabletten
Wirkstoff: Echtes Goldrutenkraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

lesen.

o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
. Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

o 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Polbax novo und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme beachten?
2.1 Nicht einnehmen

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
2.3 Wechselwirkungen

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen
Wie ist Polbax novo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Polbax novo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Polbax novo und wofir wird es angewendet?

Was ist Polbax novo?
Polbax novo ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Durchspilung der Harnwege.

Wofiir wird es angewendet?

Polbax novo wird angewendet zur Durchspuilung bei entzindlichen Erkrankungen der

ableitenden Harnwege, Harnsteinen und Nierengrief3 und zur vorbeugenden
Behandlung bei Harnsteinen und Nierengrief3.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme beachten?

\ 2.1 Nicht einnehmen

Sie diirfen Polbax novo nicht einnehmen,
e wenn Sie allergisch gegenuber Goldrute, dem Farbstoff Gelborange S

Aluminiumsalz oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.



¢ wenn Sie an Krankheiten leiden, bei denen Sie auf eine reduzierte
Flussigkeitsaufnahme achten missen wie z.B. bei schweren Herz- und
Nierenerkrankungen.

e wenn sie Wassereinlagerungen (Odeme) haben, weil lhr Herz oder Ihre Nieren
nicht richtig arbeiten.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme erforderlich?
Bei Blut im Urin, bei Fieber oder bei Anhalten der Beschwerden lber 5 Tage sollten Sie
unbedingt einen Arzt aufsuchen.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Far die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es soll deshalb nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet
werden.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Far die Anwendung von Polbax novo in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb in Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen, so dass ihre Wirkung dann starker
oder schwaécher ist als gewdhnlich. Bitte informieren Sie deshalb lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen?
Es sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt.

Untersuchungen mit Polbax novo zu mdglichen Wechselwirkungen mit anderen
gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln liegen nicht vor.

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Polbax novo erst nach
Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegendber bestimmten Zuckern leiden.



Wie ist Polbax novo einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren ist:
3-mal taglich 1 Filmtablette

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

Wie ist Polbax novo einzunehmen?

Polbax novo sollte nach den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit, vorzugsweise 1 Glas
Wasser, eingenommen werden. Beachten Sie bitte, dass nicht nur bei der Einnahme,
sondern wahrend des ganzen Tages reichlich Flussigkeit zugefthrt wird, um die
Wirkung von Polbax novo zu unterstitzen.

Wie lange diirfen Sie Polbax novo einnehmen?

Goldrutenkrautzubereitungen werden traditionell Gber einen Zeitraum von 2 bis 4
Wochen angewendet. Beachten Sie aber bitte die Hinweise in den Abschnitten ,2.2
Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen® und ,4. Nebenwirkungen®. Im Zweifelsfall
befragen Sie einen Arzt.

Bei Blut im Urin, bei Fieber oder bei Anhalten der Beschwerden Uber 5 Tage sollten Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Polbax novo eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge eingenommen haben als Sie sollten, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt. Gefahrliche Krankheitserscheinungen infolge einer Uberdosierung sind
nicht bekannt. Méglicherweise kénnen bei Einnahme zu groBer Mengen von Polbax
novo die in Abschnitt 4. beschriebenen Beschwerden verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Polbax novo einmal vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht die doppelte Dosis ein. Fahren Sie mit der Einnahme so fort, wie von Ihrem Arzt
verordnet oder in der Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Polbax novo abbrechen

Wenn Sie die Einnahme abbrechen, kénnen die urspriinglichen Beschwerden wieder
auftreten. Unabhangig davon sind bisher beim Absetzen des Medikaments keine
negativen Erscheinungen beschrieben worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen




Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Magen-Darm-Beschwerden auftreten.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.
Gelborange S Aluminiumsalz kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei den ersten Anzeichen einer allergischen Reaktion darf Polbax novo nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

Wie ist Polbax novo aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schatzen.

e Nicht Gber 25 °C lagern.

e Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Durchdrtickstreifen und der
Faltschachtel nach <verwendbar bis> angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Polbax novo enthélt

e Der Wirkstoff ist: Trockenextrakt aus Echtem Goldrutenkraut (5-7 : 1);
Auszugsmittel: Ethanol 30 % (m/m). 1 Filmtablette enthalt 342 mg dieses Extrakis.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Chinolingelb Aluminiumsalz (E 104), Gelborange S
Aluminiumsalz (E 110), hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Macrogol 400,
Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose, Sorbitol, Stearinséaure, Titandioxid (E
171)

Wie Polbax novo aussieht und Inhalt der Packung

Polbax novo sind gelbe, ovale Filmtabletten. Sie sind in Durchdrlickstreifen verpackt,
die in Faltschachteln eingeschoben sind.

Polbax novo ist in Packungen mit 60 und 120 Filmtabletten erhaltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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