Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gastrovegetalin®225 mg

Wirkstoff: Melissenblatter-Trockenextrakt
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser flhlen oder wenn Sie sich
schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Gastrovegetalin® 225 mg und wofur wird es angewendet?

.Was sollten Sie vor der Einnahme von Gastrovegetalin® 225 mg be-
achten?

3. Wie ist Gastrovegetalin® 225 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Gastrovegetalin® 225 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

N —

Weichkapseln

1.Was ist Gastrovegetalin® 225 mg und wofiir wird es ange-

wendet?
Gastrovegetalin® 225 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
Anwendung bei funktionellen Magen-Darm-Beschwerden.

Bei unverandertem Andauern der Magen-Darm-Beschwerden Uber den
Zeitraum von 2 Wochen hinaus ist arztliche Abklarung erforderlich.
Treten wéhrend der Behandlung mit Gastrovegetalin® 225 mg neue, bis
dahin unbekannte Magen-Darm-Beschwerden auf, sollte ein Arzt auf-
gesucht werden, der eine diagnostische Abklarung vornehmen kann.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Gastrovegetalin®

225 mg beachten?

Gastrovegetalin® 225 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Melisse und andere Pflanzen aus der Familie
der Lippenbldtler oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gastro-
vegetalin® 225 mg einnehmen.

Kinder

Aufgrund unzureichender Daten wird die Anwendung bei Kindern unter
12 Jahren nicht empfohlen.



Einnahme von Gastrovegetalin® 225 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei Gastrovegetalin® 225 mg sind bisher keine Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
ausreichend untersucht. Fur Schwangere und Stillende wird die
Einnahme von Gastrovegetalin® 225 mg daher nicht empfohlen.
Verkehrstuichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten zur Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Gastrovegetalin® 225 mg

Dieses Arzneimittel enthadlt 60 mg Sorbitol pro Einzeldosis (entspre-
chend 30 mg/Weichkapsel). Bitte nehmen Sie Gastrovegetalin® 225 mg
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Gastrovegetalin® 225 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betrdgt
Erwachsene: 2-mal téglich 2 Kapseln Gastrovegetalin® 225 mg (entspre-
chend 900 mg Trockenextrakt aus Melissenbléttern).
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Jugendliche ab 12 Jahre: 2-mal taglich 2 Kapseln Gastrovegetalin®
225 mg (entsprechend 900 mg Trockenextrakt aus Melissenblattern).

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Die Einnahme kann vor oder zu den Mahlzeiten erfolgen. Nehmen Sie
Gastrovegetalin® 225 mg bitte unzerkaut mit reichlich Fllssigkeit ein.
Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Stérke und Dauer der
Beschwerden. Beachten Sie die Angaben unter 1.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bisher sind zu Gastrovegetalin® 225 mg keine Nebenwirkungen bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen 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 Verfigung gestellt werden.

5.Wie ist Gastrovegetalin® 225 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdrickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schutzen.

Nicht Uber 30°C lagern.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Gastrovegetalin® 225 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Melissenblatter-Trockenextrakt




1 Weichkapsel enthdlt 225 mg Trockenextrakt aus Melissenbléttern
(5,0-6,2:1); Auszugsmittel: Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Dimeticon, Gelatinepoly-
succinat, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid - H,O, Titandioxid, Chlorophyllin-Kupfer-Komplex,
Trinatriumsalz, Patentblau V, gereinigtes Wasser.

Wie Gastrovegetalin® 225 mg aussieht und Inhalt der Packung

Zweifarbige Weichkapseln (hellgriin/dunkelgrin).

Gastrovegetalin® 225 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Weich-

kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Verla-Pharm Arzneimittel GmbH & Co. KG, 82324 Tutzing, www.verla.de

g)ci)ese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im Oktober
17.




Liebe Patientin, lieber Patient!

Was sind funktionelle Magen-Darm-Beschwerden?

Magen-Darm-Beschwerden konnen vielfaltige Ursachen haben.
Daher ist eine arztliche Abklarung wichtig, um mdglichen Auslosern
auf die Spur zu kommen. Wenn bei Magen-Darm-Problemen wie
z.B. Sodbrennen, Bauchschmerzen oder Blahungen im Rahmen
einer arztlichen Diagnose keine korperliche Ursache festgestellt wer-
den kann, so spricht man von ,funktionellen® Magen-Darm-
Beschwerden. Es ist noch nicht abschlieBend geklart, was genau
zum Auftreten dieser Beschwerden fuhrt — Stress und emotionale
Belastungen scheinen jedoch eine groBe Rolle zu spielen. Je nach
dem, in welchem Bereich die Beschwerden hauptsachlich auftreten,
lassen sich die Symptome auch unter den Begriffen ,Reizmagen”
(=,funktionelle Dyspepsie”) und ,Reizdarm” zusammenfassen.

Melisse bei funktionellen Magen-Darm-Beschwerden

Mit Gastrovegetalin® 225 mg wurde lhnen ein pflanzliches Arznei-
mittel, das einen Extrakt aus den Blattern der Zitronenmelisse (lat.
Melissa officinalis) enthalt, empfohlen. Zubereitungen aus Melissen-
blattern werden bereits seit Jahrzehnten zur Behandlung von funk-
tionellen Magen-Darm-Beschwerden eingesetzt.

Was konnen Sie selbst fiir sich tun?

UnterstUtzen Sie die lindernde Wirkung von Gastrovegetalin® 225 mg

durch bewusste Lebensflihrung:

- Achten Sie auf eine ausgewogene Erndhrung und vermeiden
Sie fette und sehr stiBe Speisen.

- Vermeiden Sie den UbermaBigen Konsum von Genussmitteln,
die den Magen reizen wie z. B.: Kaffee, Alkohol und Nikotin.

- Bringen Sie lhren Darm durch regelmaBige Bewegung in
Schwung.

- Versuchen Sie, durch schone Unternehmungen und entspan-
nende Freizeitbeschéaftigungen Abstand von der Hektik und
dem Stress des Alltags zu gewinnen.

Wenn Sie Fragen haben, sind wir flir Sie unter der kostenfreien Tele-
fonnummer 0800 1044443 erreichbar.

7306712
0617

20005810





