Sudmedica, Gastricholan-L, Zul.-Nr.: 6237021.00.00, E-Nr. 0237021, paldeff-var
Anlage, Wortlaut der fur die Gebrauchsinformation vorgesehenen Angaben

Text laut Variation

Anpassung an die Besonderheitenliste fur Ethanol vom 01.06.2022, Stand Juli 2024

Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Gastricholan®-L Fliissigkeit

Wirkstoffe: Tinktur (1 : 5) einer Mischung aus Pfefferminzblattern,
bitterer Fenchel und Kamillenbliiten (5,8 : 6,4 : 7,9)

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Gastricholan-L jedoch vorschriftsmafig
eingenommen werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach zwei Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Gastricholan-L und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gastricholan-L beachten?
Wie ist Gastricholan-L einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Gastricholan-L aufzubewahren?

o 0~ wh =

Weitere Informationen

1. WAS IST GASTRICHOLAN-L UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pflanzliches Arzneimittel bei Verdauungsbeschwerden.
Gastricholan-L wird angewendet:

Bei dyspeptischen Beschwerden (Verdauungsschwache), besonders mit leichten
Krampfen im Magen-Darmbereich, Blahungen, Vollegefuhl.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GASTRICHOLAN-L BEACHTEN?

Gastricholan-L darf nicht eingenommen werden bei:

¢ Kindern unter 6 Jahren.
o Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

e Bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pfefferminze, Kamille und/oder andere
Korbblltler, Fenchel und/oder andere Doldengewéachse sowie einen der
sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gastricholan-L ist erforderlich:
Bei Gallensteinleiden nur nach Ricksprache mit dem Arzt oder Apotheker
anwenden.

Bei Beschwerden, die langer als eine Woche andauern oder regelmafig
wiederkehren, ist, wie bei allen unklaren Beschwerden, ein Arzt aufzusuchen.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?

Zur Anwendung von Gastricholan-L bei Kindern von 6-12 Jahren liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb und aufgrund des
Alkoholgehaltes von Kindern von 6-12 Jahren nicht eingenommen werden.

Bei Einnahme von Gastricholan-L mit anderen Arzneimitteln:

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.

Je nach Art der Erkrankung ist es mdglich, dass der Arzt Ihnen ein weiteres Mittel
zur gleichzeitigen Anwendung mit Gastricholan-L gibt.

Bei Einnahme von Gastricholan-L zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmallnahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Gastricholan-L soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

GASTRICHOLAN-L ENTHALT ETHANOL (ALKOHOL)

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 540 mg Alkohol (Ethanol) pro 35 Tropfen (1,7
ml) entsprechend 32 Vol.-%. Die Menge in 35 Tropfen (1,7 ml) dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 14 ml Bier oder 6 ml Wein.

Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
Auswirkungen auf Erwachsene und Jugendliche hat oder dass bei Kindern
Auswirkungen wahrnehmbar sind.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verandern.
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Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhangig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. WIE IST GASTRICHOLAN-L EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Gastricholan-L 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.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Jugendliche ab 12 Jahren 35 Tropfen (1,7 ml) 5 mal 35 Tropfen (8,5 ml)
und Erwachsene

Bei starken Beschwerden konnen Erwachsene kurzfristig (max. 2 Tage) bis zu 70
Tropfen (3,4 ml) bis zu 4 mal taglich einnehmen. Bitte beachten Sie die Angaben
unter Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung und Warnhinweise.

Art der Anwendung:
Flissigkeit zum Einnehmen
Gastricholan-L wird mit wenig Wasser vor den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung:

Fenchelzubereitungen sollten ohne Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker
nicht Uber langere Zeitraume (mehrere Wochen) eingenommen werden.

Haufigkeit der Verabreichung:
Als Tagesdosis ist die 5malige Verabreichung der Einzeldosis anzuraten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Gastricholan-L zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Gastricholan-L eingenommen haben als Sie
sollten:

Benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann Gber gegebenenfalls
erforderliche Mal3nahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Gastricholan-L vergessen haben,

Wenn Sie zu wenig von Gastricholan-L genommen haben oder die Einnahme von
Gastricholan-L vergessen 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 Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Gastricholan-L abbrechen:

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4,

5.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Gastricholan-L Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
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 verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar.

Mdogliche Nebenwirkungen:

Gastricholan-L kann sehr selten allergische Reaktionen der Haut und der
Atemwege ausldsen, aufgrund des Bestandteiles Kamillenblitentinktur auch bei
Personen mit Uberempfindlichkeit gegen andere Pflanzen aus der Familie der
Kompositen (Korbbltler, z.B. Beiful}) wegen so genannter Kreuzreaktionen. Beim
ersten Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Gastricholan-L nicht
nochmals eingenommen werden.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fr
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.

WIE IST GASTRICHOLAN-L AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett / Umkarton nach
"Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:

Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Gastricholan-L ist nach dem ersten Offnen des Behaltnisses 14 Wochen haltbar.
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6.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Gastricholan-L enthélt:

Zusammensetzung:
1 g (22 Tropfen) Flussigkeit enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil:

1 g Tinktur (1:5) einer Mischung aus Pfefferminzblatter, bitterer Fenchel,
Kamillenbluten (5,8:6,4:7,9), Auszugsmittel: Ethanol 34 % (V/V)

Wie Gastricholan-L aussieht und Inhalt der Packung:

Gastricholan-L ist eine rotbraune, schwach tribe Flissigkeit mit aromatischem
Geruch nach Pfefferminze, Kamille und Fenchel und mit leicht bitterem
Geschmack. Eine durch Temperaturwechsel auftretende leichte Triilbung oder
Ausflockung der Tinktur ist naturbedingt und ohne Einfluss auf die Wirksamkeit
und Vertraglichkeit; eventuell vor Gebrauch schiitteln.

Originalpackung mit 30 ml Flussigkeit
Originalpackung mit 50 ml Flussigkeit
Originalpackung mit 2 x 50 ml FlUssigkeit

Pharmazeutischer Unternehmer

Sidmedica GmbH
Ehrwalder Stralle 21
81377 Minchen

Telefon:  089/714 40 61
Telefax:  089/719 29 50

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli 2024

® = registrierte Marke Gastricholan®-L
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