Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Epogam” 1000 mg

Flussigkeit zum Einnehmen in Weichkapseln

Wirkstoff: Nachtkerzensamenol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhadltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Epogam 1000 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach maximal 12 Wochen keine Besserung eintritt, mus-

sen 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:

1. Was ist Epogam 1000 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Epogam 1000 mg beachten?

a. nicht einnehmen

b. VorsichtsmaBnahmen

c. Wechselwirkungen
3. Wie ist Epogam 1000 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Epogam 1000 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Epogam 1000 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Epogam 1000 mg?
Es ist ein pflanzliches Arzneimittel zur inneren An-
wendung bei Hauterkrankungen.

Wofiir wird es angewendet?

Epogam 1000 mg wird angewendet zur Behandlung
und zur symptomatischen Erleichterung des atopi-
schen Ekzems (Neurodermitis), insbesondere des be-
gleitenden Juckreizes.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme beachten?

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere
Arzneimittel einnehmen?

Unter der Behandlung mit Epogam 1000 mg kann es
zum Auftreten von bislang nicht erkannten epilepti-
schen Anféllen (Krampfanfallsleiden) kommen. Dies
gilt insbesondere fiir schizophrene (bewusstseins-
gespaltene) Patienten bzw. fir Patienten, die gleich-
zeitig Arzneimittel einnehmen, die eine Epilepsie aus-
l6sen konnen (z. B. Phenothiazine). Patienten, bei
denen eine Epilepsie bekannt ist, sollen daher vom
Arzt besonders sorgfaltig hinsichtlich der Wirkung
von Epogam 1000 mg beobachtet werden.

a. nicht einnehmen

Wann diirfen Sie Epogam 1000 mg nicht einnehmen?
Epogam 1000 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nacht-
kerzensamendl oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind. Diese sonstigen Bestandteile sind unter 6.
Weitere Informationen aufgelistet.

b. VorsichtsmaRnahmen

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Keine bekannt.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Geben Sie Sauglingen und Kindern unter 1 Jahr Epo-
gam 1000 mg nur nach Rlcksprache mit dem Arzt,
da bisher keine klinischen Erfahrungen fir diese Al-
tersgruppe vorliegen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

Schwangerschaft

Es wurde bei Epogam 1000 mg keine fruchtschadi-
gende Wirkung beobachtet. Dennoch sind, wie bei
allen Arzneimitteln, Nutzen und Risiko einer Medi-
kamenteneinnahme in der Schwangerschaft gegen-
einander abzuwagen. Fragen Sie vor der Einnahme
oder Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Stillzeit
Sie konnen Epogam 1000 mg wdhrend der Stillzeit
einnehmen.

Welche Auswirkungen hat Epogam 1000 mg auf
die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen?

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen er-
forderlich.

¢. Wechselwirkungen
Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen,

so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher
ist als gewohnlich.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

3. Wie ist Epogam 1000 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Epogam 1000 mg immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel von Epogam 1000 mg sollten Sie einnehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Erwachsene

2-mal taglich den Inhalt von 2 bis 3 Weichkapseln

Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren
2-mal tdglich den Inhalt von 1 bis 2 Weichkapseln

Wie sollten Sie Epogam 1000 mg einnehmen?

Da die Kapseln sehr groR sind, ist nicht vorgesehen,
dass Sie sie als Ganzes schlucken. Sie sollten nur den
Inhalt der Kapseln einnehmen. Sie konnen die Kap-
sel 6ffnen, indem Sie das Kapselkdpfchen abschnei-
den oder einfach abdrehen. Dann driicken Sie den
oligen Kapselinhalt aus (s. Abb. 1-3).

Sie konnen das Ol direkt schlucken, mit Milch mi-
schen oder ins Essen geben. Am besten nehmen Sie
Epogam 1000 mg direkt zu den Mahlzeiten ein (s.
Abb. 4.1-4.3).

Es wird empfohlen, die Behandlung mit der hochs-
ten angegebenen Dosierung zu beginnen. Es ist
moglich, dass sich bei einigen Patienten erst nach
einer Anwendungsdauer von 8 bis 12 Wochen eine
Besserung der Krankheitssymptome beobachten
lasst. Sobald sich ein Behandlungserfolg zeigt, kon-
nen Sie die Behandlung mit einer niedrigeren
Erhaltungsdosis weiterfiihren oder gegebenenfalls
beenden.

Sollte es zu einer Verschlechterung des Ekzems
kommen, dann brechen Sie die Therapie bitte ab
und befragen Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Epogam 1000 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange diirfen Sie Epogam 1000 mg einnehmen?
Bitte fragen Sie lhren Arzt, wie lange Sie Epogam 1000 mg
einnehmen sollen. Es ist moglich, dass sich bei eini-
gen Patienten erst nach einer Anwendungsdauer von
8 bis 12 Wochen eine Besserung der Krankheits-
symptome beobachten lasst.




Was ist bei Anwendungsfehlern zu tun?

1. Wenn Sie eine gréfRere Menge Epogam 1000 mg
eingenommen haben als Sie sollten, sind keine
besonderen MaRnahmen erforderlich. Das einzige
Symptom von Uberdosierung, das in einigen Fallen
beobachtet wurde, war Stuhlerweichung, die von
Bauchschmerzen begleitet wurde.

2. Wenn Sie die Einnahme von Epogam 1000 mg
vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht die doppelte Dosis ein. Fahren Sie mit der Ein-
nahme so fort, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in
dieser Dosierungsanleitung beschrieben.

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

5. Wie ist Epogam 1000 mg aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Epogam 1000 mg soll in der Originalverpackung
und nicht Uber 25 °C aufbewahrt werden.
Haltbarkeit

Sie durrfen das Arzneimittel nach dem Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Dieses Datum ist auf dem
Behaltnis und der Faltschachtel nach <Verwendbar
bis> angegeben. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Epogam 1000 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden

folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1
von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als

1 von 1000 Behandelten

weniger als 1 von 1000, aber mehr als

1 von 10 000 Behandelten

weniger als 1 von 10 000 Behandelten

oder unbekannt

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen

Haufig kann es zu Ubelkeit, Verdauungsstérungen

und Kopfschmerzen kommen.

Gelegentlich kann es zum Auftreten von allergi-

schen Erscheinungen mit Symptomen wie Hautaus-

schldgen (Exanthemen) und Bauchschmerzen kommen.

Sehr selten kann es zu Temperaturerhéhungen kommen.

Selten:

Sehr selten:

Was sollen Sie tun, wenn Nebenwirkungen auftreten?
Setzen Sie das Arzneimittel sofort ab und nehmen
Sie Kontakt mit Ihrem Arzt auf, wenn allergische
Reaktionen auftreten. Beachten Sie bitte, dass jede
Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) einen erns-
ten Verlauf nehmen kann. Anzeichen fir eine aller-
gische Reaktion sind zum Beispiel eine ungewdhnliche
Schwellung der Haut, ein Ausschlag oder Atemnot.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen insbeson-
dere bei Neurodermitis-Patienten mit bekannter
Nahrungsmittelallergie oder anderer Allergie auf-
treten. Sollte das auf Sie zutreffen, ist eine genaue
Uberwachung durch Ihren behandelnden Arzt erfor-
derlich.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Was Epogam 1000 mg enthalt

Wirkstoff: 1 Weichkapsel enthalt als Wirkstoff 2000 mg
Nachtkerzensamenol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
RRR-alpha-Tocopherolacetat (Ph.Eur.) (Vitamin E) im
Kapselinhalt.

Glycerol, gereinigtes Wasser und Gelatine in der
Kapselhiille.

Wie Epogam 1000 mg aussieht und Inhalt der Packung
Die Weichkapseln sind von transparenter, zartgelber
Farbe. Die Kapselform ist oblong mit einem Képfchen
an einer Seite. Das Offnen der Kapseln geschieht
durch Abschneiden oder Abdrehen dieses Kapsel-
kopfchens (twist-off-Kapseln; siehe Abbildungen 1-3).
Es gibt eine Packungsgrofe mit 120 Weichkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Tel: 040/55 90 5-0

Fax: 040/55 90 5-100

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kdmpen 11
21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberar-
beitet im Juni 2008.
10/068-0011

Anwendungsbeispiele
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