tetesept:

Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

Artischocke-

Mariendistel
Kombi-Kapseln

Wirkstoffe:
Mariendistelfriichte-Trockenextrakt
Artischockenblatter-Trockenextrakt
Weichkapsel

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-
bung erhéltlich. Um einen bestmog-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln jedoch vorschrifts-
maBig eingenommen werden.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht m6chten Sie diese spéater
nochmals lesen.

= Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendétigen.

= Wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln und wofiir werden sie
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme

mm yon Artischocke-Mariendistel Kombi-

Kapseln beachten?

3. Wie sind Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln und wofiir werden sie

angewendet?

Artischocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
sind ein traditionelles pflanzliches Arznei-
mittel.

Anwendungsgebiete:
Artischocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
werden traditionell angewendet zur
Unterstiitzung der Verdauungsfunktion
durch Anregung der Funktion des Leber-
Galle-Systems.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjahriger Anwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme

von Artischocke-Mariendistel Kombi-
Kapseln beachten?

Artischocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
dirfen nicht eingenommen werden

» bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Mariendistel, Artischocke und andere
Korbbliitler oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels

= bei Verschluss der Gallenwege und Gal-
lensteinleiden sowie bei Entziindungen
der Gallenwege bzw. der Gallenblase

= bei Lebererkrankungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Artischocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
ist erforderlich

= wenn die Beschwerden lénger als 2
Wochen anhalten, regelmaBig wieder-
kehren oder es sich um unklare
Beschwerden handelt. In diesen Féllen
sollte ein Arzt aufgesucht werden

= wenn Sie blutgerinnungshemmende
Arzneimittel vom Cumarin-Typ (Phenpro-
coumon, Warfarin) einnehmen. Sie soll-
ten bei gleichzeitiger Einnahme von Arti-
schocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
Ihren Arzt aufsuchen, da es notwendig
sein kann, dass die Dosierung dieser
Arzneimittel angepasst werden muss
(siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Arti-
schocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
mit anderen Arzneimitteln ist Folgendes
zu beachten®). Es sollten bei gleichzeiti-
ger Einnahme engmaschig Kontrollen
der Gerinnungsparameter vor allem zu
Beginn und nach Beendigung der Ein-
nahme von Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln erfolgen, um die Dosis
der blutgerinnungshemmenden Medi-
kamente anpassen zu kénnen.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen
oder beim Auftreten anderer als in der
Packungsbeilage erwéhnten Nebenwir-
kungen sollten Sie einen Arzt oder eine
andere in einem Heilberuf tatige qualifi-
zierte Person aufsuchen.

Bei Einnahme von Artischocke-Mariendis-
tel Kombi-Kapseln mit anderen Arzneimit-
teln ist Folgendes zu beachten

Untersuchungen mit Artischocke-Marien-
distel Kombi-Kapseln zu méglichen
Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln liegen nicht vor.

Bei gleichzeitiger Gabe von Artischocke-
Mariendistel Kombi-Kapseln kann die
Wirksamkeit von blutgerinnungshemmen-
den Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenpro-
coumon, Warfarin) abgeschwécht sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arti-
schocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
und Amiodaron (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) ist nicht ausge-
schlossen, dass die antiarrhythmische
Wirkung von Amiodaron verstarkt wird.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Artischocke-Marien-
distel Kombi-Kapseln zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine Wechselwirkungen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit wurde nicht ausrei-
chend untersucht. Fiir Schwangere und
Stillende wird die Einnahme von Artischo-
cke-Mariendistel Kombi-Kapseln nicht
empfohlen.

Dabei ist zu beachten, dass auch die
Anwendung bei Frauen im gebarfahigen
Alter, die nicht verhiiten, sorgfaltig abge-
wogen werden muss, da eine mdglicher-
weise vorliegende Schwangerschaft noch
nicht bekannt ist.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Kinder und Jugendliche

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen
bekannt.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Artischocke-
Mariendistel Kombi-Kapseln

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte
nehmen Sie Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie sind Artischocke-Mariendistel

Kombi-Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln 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 lbliche Dosis fiir Erwachsene ist:
3 mal taglich 1-2 Kapseln.

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



Die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
vorgesehen

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut
mit ausreichend Fliissigkeit, vorzugs-
weise einem Glas Wasser, vor den Mahl-
zeiten ein.

Dauer der Anwendung

Beachten Sie bitte die Angabe unter
Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln ist erforderlich®.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Artischocke-Marien-
distel Kombi-Kapseln zu stark oder zu
schwach ist

Wenn Sie eine groBere Menge Arti-
schocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder

2 Einzeldosen mehr als vorgesehen
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 Ilhrem Arzt
verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich
uberdosiert haben, kénnen die unter
Nebenwirkungen beschriebenen Symp-
tome verstarkt auftreten. In diesem

Fall benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann lber gegebenenfalls erfor-
derliche MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Artischocke-
Mariendistel Kombi-Kapseln vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Artischocke-
Mariendistel Kombi-Kapseln 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.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Artischocke-
Mariendistel Kombi-Kapseln Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

= Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter
von 10

= Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

= Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

= Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

= Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter
von 10.000

= Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Es kénnen Magen-Darm-Beschwerden
wie z.B. Ubelkeit, Sodbrennen und leichte
Durchfélle sowie Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie z.B. Hautausschlage,
Juckreiz und Atemnot auftreten.

Uber die Hiufigkeit dieser méglichen
Nebenwirkungen liegen keine Angaben
vor.

Sollten Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich beobachten,
so informieren Sie einen Arzt, damit der
tiber den Schweregrad und liber gege-
benenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion diirfen Arti-
schocke-Mariendistel Kombi-Kapseln
nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur 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
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Artischocke-Mariendistel
Kombi-Kapseln aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie dlirfen 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 liber 25°C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Artischocke-Mariendistel Kombi-
Kapseln enthalten:

Die Wirkstoffe sind:
Mariendistelfriichte-Trockenextrakt,
Artischockenblatter-Trockenextrakt

1 Weichkapsel enthalt:

50 mg Trockenextrakt aus entfetteten
Mariendistelfriichten (25-40:1), Auszugs-
mittel: Aceton

25 mg Trockenextrakt aus Artischocken-
blattern (5,8-7,5:1), Auszugsmittel: Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maltodextrin, Gefélltes Siliciumdioxid,
Natives Olivendl, Raffiniertes Kokosfett,
Partiell hydriertes Palmél, Gelbes Wachs,
Reisstarke, Gelatinepolysuccinat,
Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht
kristallisierend), Titandioxid (E 171), Eisen
(I)-oxid (E 172), Eisen (111)-hydroxid-oxid
(E172), Gereinigtes Wasser

Erhaltliche PackungsgréBen:
Originalpackungen mit 40 Weichkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer:

tetesept
pharma gmbh

MarschnerstraBBe 10
60318 Frankfurt
Telefon: 069/1503-1
Telefax: 069/1503-200

Registrierungsinhaber:
Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling

Hersteller:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iberarbeitet im: Oktober 2013
(Druck 01/2014)
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