tetesept:

WEREILINGE
Kapsel

Wirkstoff:
Mariendistelfriichte-
Trockenextrakt

Zur Anwendung bei
Erwachsenen

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfaltig
durch, denn sie enthalt wich-
tige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne
Verschreibung erhaltlich. Um
einen bestmaéglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss
tetesept Marien-distel Kapsel
jedoch vorschriftsméaBig ange-
wendet werden.
= Heben Sie die Packungsbei-
lage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals
lesen.
= Fragen Sie lhren Apotheker,
wenn Sie weitere Informatio-
nen oder einen Rat benétigen.
= Wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken,
die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage

beinhaltet:

1. Was ist tetesept Mariendistel
Kapsel und wofiir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Ein-
nahme von tetesept Marien-
distel Kapsel beachten?

3. Wie ist tetesept Mariendistel
Kapsel einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wie ist tetesept Mariendistel
Kapsel aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist tetesept Mariendistel

Kapsel und wofiir wird es
angewendet?

tetesept Mariendistel Kapsel ist
ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel.

Anwendungsgebiete
Traditionell angewendet zur
Unterstiitzung der Verdauungs-
funktion durch Anregung der
Funktion des Leber-Galle-Sys-
tems.

Das Arzneimittel ist ein traditio-
nelles Arzneimittel, das aus-
schlieBlich aufgrund langjéhriger
Anwendung fir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist.

2. Was miissen Sie vor der

Einnahme von tetesept
Mariendistel Kapsel beachten?

tetesept Mariendistel Kapsel

darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen Mariendistel und
andere Korbbliitler

- bei bekannter Uberempfind-
lichkeit gegeniiber Soja, Erd-
nuss oder einen der sonstigen
Bestandteile

- bei Lebererkrankungen

- bei Gallensteinleiden

- bei einem Verschluss der Gal-
lenwege

-bei Entziindungen der Gallen-
wege bzw. Gallenblase.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von tetesept Marien-
distel Kapsel ist erforderlich
Dieses Arzneimittel ist ungeeig-
net fiir Personen mit Fructose-
Unvertraglichkeit (hereditére
Fructose-Intoleranz).

Bei anhaltenden, unklaren oder
neu auftretenden Beschwerden
sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den, da es sich um Erkrankun-
gen handeln kann, die einer arzt-
lichen Abklarung bediirfen.

Bei Einnahme von tetesept
Mariendistel Kapsel mit anderen
Arzneimitteln ist Folgendes zu
beachten

Untersuchungen mit Mariendistel
Kapsel zu méglichen Wechsel-
wirkungen mit anderen Arznei-
mitteln liegen nicht vor.

Bei gleichzeitiger Einnahme von
Mariendistel Kapsel und Amio-
daron (Arzneimittel gegen Herz-

rhythmusstérungen) ist nicht
ausgeschlossen, dass die anti-
arrhythmische Wirkung von
Amiodaron verstarkt wird.

Bitte informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von tetesept Mari-
endistel Kapsel zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Wechselwirkungen
mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
tetesept Mariendistel Kapsel soll
wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arznei-
mittels bei Kindern und Jugend-
lichen liegen keine ausreichen-
den Untersuchungen vor. Mari-
endistel Kapsel soll deshalb bei
Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigun-
gen bekannt.

Wichtige Informationen tiber
bestimmte sonstige Bestand-
teile von tetesept Mariendistel
Kapsel:

Dieses Arzneimittel enthélt Sor-
bitol. Bitte nehmen Sie tetesept
Mariendistel Kapsel daher erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist tetesept Mariendistel
Kapsel einzunehmen?

Nehmen Sie tetesept Mariendis-
tel Kapsel 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 libliche Dosis fiir Erwach-
sene ist:
2-mal taglich 1 Weichkapsel



Fiir konkrete Dosierungsemp-
fehlungen bei eingeschrankter
Nierenfunktion gibt es keine hin-
reichenden Daten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Weichkapseln
bitte unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit, vorzugsweise einem
Glas Wasser, vor den Mahlzeiten
ein.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arznei-
mittels bei Kindern und Jugendli-
chen liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Mariendistel
Kapsel soll deshalb bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Dauer der Anwendung

Bei Beschwerden unklarer Ursa-
che sollte die Selbstmedikation
nach zwei Wochen beendet wer-
den.

Bei fortdauernden Krankheits-
symptomen oder beim Auftreten
anderer als in der Packungsbei-
lage erwahnten Nebenwirkungen
sollte ein Arzt oder eine andere
in einem Heilberuf tatige qualifi-
zierte Person konsultiert werden.
Bitte beachten Sie auch die
Angaben unter Abschnitt 2
,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Mariendistel Kapsel
ist erforderlich®.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge
tetesept Mariendistel Kapsel ein-
genommen haben, als Sie sollten
Falls Sie dieses Arzneimittel ver-
sehentlich in hoherer Dosierung
eingenommen haben, kann eine
leichte laxierende (abfiihrende)
Wirkung eintreten.

Bei Auftreten weiterer Beschwer-
den benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann Uber
gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von
tetesept Mariendistel Kapsel
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, sondern setzen Sie die
Einnahme bzw. Anwendung so
fort, wie es in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von
tetesept Mariendistel Kapsel
abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzei-
tige Beendigung der Behandlung
ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Es konnen Magen-Darm-
Beschwerden und Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, z.B. Hautaus-
schlag und Atemnot auftreten.
Uber die Haufigkeit dieser még-
lichen Nebenwirkungen liegen
keine Angaben vor.

Sojaproteine kénnen sehr selten
allergische Reaktionen auslésen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind. Bei den
ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion darf
Mariendistel Kapsel nicht noch-
mals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungs-bei-
lage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website:
http:/www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationeniber die
Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist tetesept Mariendistel
Kapsel aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel bzw.
Blister angegebenen Verfallda-
tum ,,verwendbar bis“ nicht mehr
verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25°C lagern.

6. Weitere Informationen

Was tetesept Mariendistel
Kapsel enthalt:

Der Wirkstoff ist:
Mariendistelfriichte-Trocken-
extrakt

1 Weichkapsel enthalt:

200 mg Trockenextrakt aus ent-
fetteten Mariendistelfriichten
(30-40:1)

Auszugsmittel: Ethanol 96 % V/V

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maltodextrin, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Phospholipide aus
Sojabohnen, Raffiniertes Sojadl,
Raffiniertes Kokosfett, Raffinier-
tes Palmkernfett, Gelbes Wachs,
Milchfett, Gelatine, Glycerol, Sor-
bitol-Lésung 70 % (nicht kristalli-
sierend), Chinolingelb (E104),
Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E172), Gereinig-
tes Wasser

Das Arzneimittel enthélt weniger
als 0,1 BE.

Eine Weichkapsel enthalt

23,48 mg Sorbitol

(entspricht 5,87 mg Fructose).

Erhaltliche PackungsgroBe
Originalpackung
mit 24 Weichkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
[ )
.

tetesept
pharma gmbh

MarschnerstraBe 10
60318 Frankfurt
Telefon: 069/15 03-1
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 Giberarbeitet im
August 2014

@ MN 56673 MC 9635 SC 11015580
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