ANGABEN AUF DER PACKUNGSBEILAGE

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

PROTECOR WEISSDORN 600 MG
Filmtabletten zum Einnehmen fiir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Wirkstoff: WeiBdornblatter mit Bliten Extrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie, was Sie bei der Anwendung des Arzneimittels beachten sollten.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalilich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss/missen PROTECOR WEISSDORN 600 mg jedoch vor-
schriftsmaiig angewendet werden.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendbtigen.
e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 6 Wochen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete
Wichtige Hinweise vor der Anwendung
Hinweise zur Einnahme/Anwendung
Nebenwirkungen

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit
Zusammensetzung und Inhalt der Packung
Weitere Informationen
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1. Indikationsgruppe und Anwendungsgebiet

PROTECOR WEISSDORN 600 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen.

PROTECOR WEISSDORN 600 mg wird angewendet bei nachlassender Leistungsfahigkeit
des Herzens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

2. Wichtige Hinweise vor der Anwendung

2.1 Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie PROTECOR WEISSDORN 600 mg nicht einnehmen?
Sie durfen PROTECOR WEISSDORN 600 mg nicht einnehmen




. wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile sind.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wann sollten Sie PROTECOR WEISSDORN 600 mg erst nach Ricksprache mit einem Arzt
einnehmen?

Bei unverandertem Fortbestehen der Krankheitssymptome Uber sechs Wochen oder bei An-
sammlungen von Wasser in den Beinen ist eine Ricksprache mit dem Arzt zu empfehlen.
Bei Schmerzen in der Herzgegend, die in die Arme, den Oberbauch oder in die Halsgegend
ausstrahlen kénnen, oder bei Atemnot ist eine sofortige arztliche Abklarung zwingend erfor-
derlich.

2.3 Kinder

Was mussen Sie bei Kindern beachten?

Zur Anwendung von PROTECOR WEISSDORN 600 mg bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. PROTECOR WEISSDORN 600 mg soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

2.4  Schwangerschaft und Stillzeit

Was mussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Aus der verbreiteten Anwendung von Weil3dorn als Arzneimittel haben sich bisher keine An-
haltspunkte fir Risiken in Schwangerschaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimentel-
ler Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Daher solite PROTECOR WEISSDORN 600 mg
in Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

PROTECOR WEISSDORN 600 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

2.6  Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen wurden bisher nicht untersucht. Eine Verstarkung oder Abschwéachung
der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher nicht ausgeschlossen werden.

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



3. Hinweise zur Einnahme

3.1 Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Bitte halten Sie sich an die Dosierungsanleitung, da PROTECOR WEISSDORN 600 mg
sonst nicht richtig wirken kann. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis flir Erwachsene und Kinder ab

12 Jahre:
3mal taglich V2 Filmtablette.
Die Anwendung ist bei Kindern unter 12 Jahren nicht vorgesehen.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sind zum Teilen in zwei Halften mit einer Bruchrille versehen. Bitte brechen
Sie die Filmtablette an der Bruchrille durch und nehmen Sie die 12 Filmtablette unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser) ein. Bitte bewahren Sie die ge-
teilte Filmtablette bis zur Einnahme licht- und feuchtigkeitgeschitzt. Filmtabletten nicht im
Liegen einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Es wird empfohlen, PROTECOR WEISSDORN 600 mg mindestens 6 Wochen und hdchs-
tens 6 Monate einzunehmen. Danach sollte der behandelnde Arzt die weitere Anwendungs-
dauer festlegen. Beachten Sie bitte auch die Hinweise unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von PROTECOR WEISSDORN 600 mg zu stark oder zu schwach ist.

Hinweis fir Diabetiker:1 Filmtablette enthalt weniger als 0,02 BE

3.2  Uberdosierung und Anwendungsfehler

Wenn Sie eine wesentlich gréBere Menge PROTECOR WEISSDORN 600 mg eingenom-
men haben als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einfachdosis eingenommen ha-
ben (entsprechend 1 — 1,5 Filmtabletten dieses Arzneimittels), so hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Setzten Sie in diesem Fall die Einnahme so fort, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben oder von lhrem Arzt verordnet.

Falls Sie das Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben, kann es zum verstarkten Auftreten
der Nebenwirkungen kommen. In diesem Fall sollten Sie Ricksprache mit einem Arzt neh-
men.




Wenn Sie die Einnahme von PROTECOR WEISSDORN 600 mg vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der
Einnahme, wie von Ilhrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt
oder Apotheker.

4, Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann PROTECOR WEISSDORN 600 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen sind

Selten (weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle) kbnnen Magen-
Darm-Beschwerden oder Hautausschlag auftreten. Diese Beschwerden klingen in der Regel
nach Absetzen des Arzneimittels innerhalb weniger Tage ab.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Wenn Sie von einer der genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie PROTE-
COR WEISSDORN 600 mg nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt auf. Bei den ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z.B. Hautausschlag) soll das Arzneimittel
nicht weiter eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdn-
nen 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 Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.*

5. Lagerungshinweise und Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel (Umkarton) und dem Behéltnis
(Etikett/ Blister) angegebenen Verfalldatum (Datum nach ,verwendbar bis®) nicht mehr ver-
wenden.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Gber 25°C agern.

6. Zusammensetzung und Inhalt der Packung

1 Filmtablette enthalt als Wirkstoff:
600 mg Trockenextrakt aus WeiBdornblattern mit Bluten (4-7 : 1).
Auszugsmittel: Ethanol 45 % (V/V).




Sonstige Bestandteile:

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver, raffiniertes Rizinusél, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stearinsédure (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)oxid (E 172)

Darreichungsform und Inhalt:

100 Filmtabletten

7. Weitere Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

SALUS Pharma GmbH
Bahnhofstra3e 24
83052 Bruckmuhl
info@saluspharma.de
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