Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aristochol® Gallekapseln 400 mg/Hartkapsel

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen —_—
Wirkstoff: Artischockenblétter-Trockenextrakt A RA STO
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
 Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.
» Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich

an lhren Arzt.
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. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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1. Was sind Aristochol® Gallekapseln
und wofiir werden sie angewendet?

Aristochol® Gallekapseln ist ein pflanzliches
Arzneimittel bei Verdauungsbeschwerden.

Aristochol® Gallekapseln werden angewen-
det bei Verdauungsbeschwerden (dyspepti-
schen Beschwerden), besonders bei funkti-
onellen Stérungen des ableitenden Gallen-
systems.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Aristochol® Gallekapseln beachten?

Aristochol® Gallekapseln diirfen nicht

eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Artischocken
oder andere Korbblltler oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind;

- bei Gallenerkrankungen wie z. B. Ver-
schluss oder Entziindung der Gallenwege,
Gallensteinleiden;

- bei einer Leberentziindung (Hepatitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Aristochol® Gallekapseln
einnehmen.

Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche
andauern oder periodisch wiederkehren,
sollte wie bei allen unklaren Beschwerden
ein Arzt aufgesucht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Aristochol® Gal-
lekapseln kann die Wirksamkeit von blut-
gerinnungshemmenden Mitteln vom Cuma-
rin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin) abge-
schwécht sein. Deshalb kann es notwendig
sein, dass die Dosierung dieser Arzneimittel
angepasst werden muss. Patienten, die Ari-
stochol® Gallekapseln und gleichzeitig Arz-
neimittel mit einem dieser Wirkstoffe einneh-
men, sollten daher ihren Arzt aufsuchen.

Kinder

Zur Anwendung von Aristochol® Galle-
kapseln bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Das Arznei-
mittel soll deshalb bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Einnahme von Aristochol® Gallekapseln
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kilrzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Aristochol®
Gallekapseln kann die Wirksamkeit von
blutgerinnungshemmenden  Mitteln  vom
Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin)
abgeschwacht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aristochol® Gallekapseln sollen wegen nicht
ausreichender Untersuchungen in Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

Aristochol® Gallekapseln enthalten Lac-
tose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Aristochol® Gallekapseln daher
erst nach Rulcksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie sind Aristochol® Gallekapseln
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:
3-mal taglich 1 Kapsel

Art der Anwendung

Nehmen Sie Aristochol® Gallekapseln bitte
unzerkaut zu den Hauptmahlzeiten mit aus-
reichend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas
Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer ist nicht grundsétz-
lich begrenzt, richtet sich aber nach dem
Verlauf der Beschwerden.

Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche
andauern oder periodisch wiederkehren,
sollte wie bei allen unklaren Beschwerden
ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Aristochol® Gallekapseln zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Aristo-
chol® Gallekapseln eingenommen haben,
als Sie sollten

Vergiftungen mit Zubereitungen aus Arti-
schockenbléattern sind bisher nicht bekannt
geworden.

Bei Einnahme gréBerer Mengen von Aris-
tochol® Gallekapseln sollte ein Arzt benach-
richtigt werden, der Uber gegebenenfalls er-
forderliche MaBnahmen entscheiden kann.
Mdglicherweise treten die unten aufgefihr-
ten Nebenwirkungen verstéarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Aristochol®
Gallekapseln vergessen haben

Wenn Sie zu wenig von Aristochol® Gallek-
apseln eingenommen haben oder die Ein-
nahme von Aristochol® Gallekapseln verges-
sen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern
fahren Sie mit der Einnahme, wie von lhrem
Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinfor-
mation beschrieben, fort.



Wenn Sie die Einnahme von Aristochol®
Gallekapseln abbrechen

Die Verdauungsstérungen koénnen wieder
auftreten, deshalb sollten Sie Ihren Arzt in-
formieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Beider Anwendung von artischockenhaltigen
Arzneimitteln sind Félle von leichten Durch-
fallen mit typischer Begleitsymptomatik (z. B.
Bauchkrampfe), Oberbauchbeschwerden,
Ubelkeit und Sodbrennen sowie Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, wie z. B. Hautaus-
schlage aufgetreten.

Uber die Haufigkeit dieser méglichen Ne-
benwirkungen liegen keine Angaben vor.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Ne-
benwirkungen zu ergreifen?

Wenn Sie eine der oben genannten Neben-
wirkungen bei sich beobachten, sollten Sie
das Praparat absetzen und einen Arzt infor-
mieren, damit er Uber den Schweregrad und
Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion dlrfen Aristochol® Gal-
lekapseln nicht nochmals eingenommen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den 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 fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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 sind Aristochol® Gallekapseln
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Blister und der Faltschachtel nach ,Ver-
wendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Aristochol® Gallekapseln enthalten
Der Wirkstoff ist:
Trockenextrakt aus Artischockenblattern.

Eine Gallekapsel enthalt 400 mg Trockenex-
trakt aus Artischockenblattern in einem Ver-
héltnis von Droge zu Extrakt wie 4 — 6 : 1.
Das Auszugsmittel ist Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Gela-
tine, Titandioxid E 171, Eisenoxide E 172,
gereinigtes Wasser.

Hinweis fur Diabetiker

1 Gallekapsel enthalt lediglich 0,01 anre-
chenbare Broteinheiten (BE), so dass eine
unbedenkliche Einnahme mdglich ist.

Wie Aristochol® Gallekapseln aussehen
und Inhalt der Packung

Aristochol® Gallekapseln sehen braunlich
aus und sind in Originalpackungen mit 20,
50 und 100 Hartkapseln erhaltlich. Es wer-
den moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2016.

Liebe Patientin, lieber Patient,

viele Menschen vertragen fettreiche Nahrung nur schlecht und leiden unter Verdauungs-
beschwerden (dyspeptische Beschwerden). Die bei Verdauungsstérungen oft auftreten-
den Beschwerden wie beispielsweise Vollegeflhl, Blahungen, Druckgefihl und zum Teil
auch Verstopfung kénnen durch Stérungen der Gallensaftausschittung ausgelést wer-
den. Fur die Wirkstoffe aus Artischockenblattern wird die vermehrte Ausschittung von
Gallensaft angenommen.

Aristochol® Gallekapseln enthalten eine sorgfaltig hergestellte und konzentrierte Zube-
reitung aus Artischocken-Blattern in Arzneiqualitat, die bei Verdauungsbeschwerden
(dyspeptischen Beschwerden), besonders bei funktionellen Stérungen des ableitenden
Gallensystems angewendet wird.

Fir weitere Informationen stehen wir lhnen unter den Kontaktdaten (siehe Abschnitt 6.
oben) gerne zur Verfiigung.

Alles Gute fir lhre —_—
Gesundheit wiinscht Ihnen ARASTO
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