FACHINFORMATION ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Crataegutt®-Fliissigkeit zum Einnehmen

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 g enthalten 75 g Flussigextrakt aus Weilddornfriichten (Crataegi fructus) und

Weil3dornblattern mit Bluten (Crataegi folium cum flore) im Verhéltnis 30:1, Droge-Extrakt-
Verhaltnis 1:1,4 — 1,6 (Auszugsmittel: Ethanol 45 Gew.-%)

1ml=0,96g
0,8 ml = 0,779 entspricht ca. 20 Tropfen

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Ethanol ca. 37 Gew.-%
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tropfen zum Einnehmen, rotbraune, klare Losung

4.  KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei beginnender altersbedingter
Leistungsverminderung des Herzens mit Symptomen wie Abgeschlagenheit und Midigkeit
bei Belastung.

Dieses Arzneimittel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das ausschlief3lich auf Grund
langjahriger Verwendung fiir das genannte Anwendungsgebiet registriert ist.

Crataegutt-Tropfen werden angewendet bei Erwachsenen ab 18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene:
3 mal taglich 20 Tropfen

Der 250 ml Packung ist ein Messbecher als Dosierhilfe hinzugefugt. Hier gilt: 3 mal taglich
0,8 ml..

Kinder und Jugendliche:
Crataegutt-Tropfen ist nicht fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren bestimmt.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Unverdinnt oder mit etwas Wasser (ca. 50ml) verdiinnt einnehmen.

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt,
muss ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fir die Anwendung



Bei Schmerzen in der Herzgegend, die in die Arme, den Oberbauch oder in die Halsgegend
ausstrahlen kénnen, oder bei Atemnot sowie bei Ansammlung von Wasser in den Beinen
muss sofort ein Arzt aufgesucht werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 37 Gew.-% Alkohol, d.h. pro Einzeldosis (20 Tropfen) 285 mg
Alkohol. Ein gesundheitliches Risiko besteht fir Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Der
Alkoholgehalt ist bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit
einem erhdhten Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu berlcksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Wechselwirkungsstudien durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht empfohlen werden.

Zur Beeinflussung der Fertilitat liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Crataegutt-Tropfen haben keinen oder vernachléassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Ubelkeit wurde beobachtet.

Die Haufigkeit des Auftretens der Nebenwirkung ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber das
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung )
Uberdosierungen sind bisher nicht bekannt geworden. Im Falle extremer Uberdosierung
empfiehlt sich die Uberwachung von Herz- und Kreislauffunktionen.
Der Alkoholgehalt von 37 Gew.-% ist zu beachten.
Bei versehentlicher Einnahme des gesamten Flascheninhalts von 50 ml (100ml; 250ml)
werden 17,6 g (35,3g; 88,2g) Alkohol aufgenommen.
Dies kann insbesondere bei Kleinkindern zu einer Alkoholvergiftung fiihren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 PharmakodynamischeEigenschaften



Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Herzmittel, Crataegusglycoside ATC-Code:CO1EB0O4

5.2 PharmakokinetischeEigenschaften
Nicht erforderlich.

5.3 Pré&klinische Daten zur Sicherheit
Untersuchungen zur Genotoxizitat, Kanzerogenitat und Reproduktionstoxizitat liegen nicht
VOr.

6. PHARMAZEUTISCHEANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Ethanol, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses betragt 6 Monate.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung
In der Originalverpackung aufbewahren.

Nach dem ersten Offnen nicht tiber 25°C lagern.

Pflanzliche Ausziige kénnen nach langerer Zeit zu Nachtriibungen neigen, die aber ohne
Einfluss auf die Wirksamkeit sind. Bei Crataegutt handelt es sich um ein Naturprodukt, daher
kénnen leichte Schwankungen in Farbe und Geschmack vorkommen.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses und spezielles Zubehdr fir den Gebrauch

50 und 100 ml Braunglasflasche (llI) mit Tropfgarnitur und Schraubverschluss aus Kunststoff
(PE). 250ml Braunglasflasche (1) mit AusgiefRer und Schraubverschluss aus Kunststoff (PE)
und Messbecher aus Kunststoff (PP). Die Graduierung des Messbechers entspricht der
Einzeldosis 0,8 ml.

PackungsgrofZen: 50ml, 100ml, 250ml (Messbecher)

6.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER REGISTRIERUNG
Austroplant-Arzneimittel GmbH
Richard Strauss-StrafRe 13
1232 Wien
Tel.-Nr.: 01/ 616 26 44 - 64
Fax-Nr.: 01 /616 26 44 - 851
e-mail: med.service@peithner.at

8. REGISTRIERUNGSNUMMER
Reg. Nr. 735746

9. DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG /
VERLANGERUNG DER REGISTRIERUNG


mailto:med.service@peithner.at

10. STAND DER INFORMATION
03.2015

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rpfrei, apothekenpflichtig.
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