Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

POSTERISAN' akut

Lidocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-
vor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

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

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

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe und wofiir wird
sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Posterisan akut
50mg/g Rektalsalbe beachten?

Wie ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

N
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Was ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe
und wofiir wird sie angewendet?

Posterisan akut 50mg/g Rektalsalbe enthalt ein lokal wirksames
Schmerzmittel (Lokalandsthetikum) und dient zur Linderung
von schmerzenden und juckenden Beschwerden im Analbereich.

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe wird angewendet zur
Linderung von Schmerzen im Analbereich vor proktolo-
gischer Untersuchung,

Linderung von Juckreiz im Analbereich.

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe wird angewendet bei Er-
wachsenen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe
beachten?

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe darf nicht angewendet
werden, wenn Sie allergisch gegen Lidocain oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Posterisan akut 50mg/g Rektalsalbe anwenden, insbesondere,
wenn Sie
+ an einer Leber-, Nieren- oder Herzerkrankung leiden,
« Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen oder Bluthochdruck anwenden.

Posterisan akut 50mg/g Rektalsalbe dient zur Linderung von
Schmerzen vor &rztlicher Untersuchung und von Juckreiz im
Analbereich. Bitte beachten Sie, dass die Anwendung dieses Arz-
neimittels eine drztliche Untersuchung nicht ersetzen kann und
suchen Sie so bald wie méglich Ihren Hausarzt, einen proktolo-
gisch erfahrenen Hautarzt oder Proktologen (Arzt fiir Enddarm-
kunde) auf. Keinesfalls ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe
langerfristig anzuwenden (siehe auch Abschnitt 3 ,Wie ist Poste-
risan akut 50 mg/g Rektalsalbe anzuwenden?”).

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung eines 6rtlich wirk-
samen Mittels gegen Pilzinfektionen erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit der Anwendung von Posterisan akut 50 mg/g
Rektalsalbe bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.
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50 mg/g Rektalsalbe

Anwendung von Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere bei der gleichzeitigen Anwendung von:
Lidocain oder anderen Lokalandsthetika

Arzneimitteln zur Behandlung bzw. Vorbeugung von unre-
gelméBigem Herzschlag (Antiarrhythmika Klasse IB)
Arzneimitteln (Betablocker) zur Behandlung von hohem
Blutdruck

Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Cimetidin zur Behandlung
von Sodbrennen oder Magengeschwiiren

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Lidocain, der Wirkstoff dieses Arzneimittels, sollte in der Schwan-
gerschaft nur bei strenger Indikationsstellung angewendet werden.

Eine Gefdhrdung des Sduglings bei Anwendung von Posterisan
akut 50 mg/g Rektalsalbe in der Stillzeit erscheint unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Posterisan akut 50mg/g Rektalsalbe hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe enthilt Cetylalkohol
Cetylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

Wie ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Gewdhnlich wird die Salbe 2- bis 3-mal tdglich angewendet. Die
Menge richtet sich nach der GroBe der zu behandelnden Haut-
und Schleimhautpartien.

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe enthdlt ein rasch und gut
wirksames Schmerzmittel. Es genligt daher, wenn Sie die Salbe
sparsam anwenden. Die Maximaldosis von 2,59 Salbe (125 mg
Lidocain) pro Einzelanwendung sollte nicht tiberschritten werden.

Die Salbe darf ohne arztliche Anweisung maximal fiir 3 Tage bis
zum Arztbesuch angewendet werden.

Halten Sie bitte die empfohlene Behandlungsdauer auch dann
ein, wenn Sie sich bereits frither besser fiihlen.

Art der Anwendung

Die Salbe wird morgens und abends sowie mdglichst vor
(ca. 30min) und nach der Stuhlentleerung auf die zu behan-
delnden Haut- und Schleimhautpartien diinn aufgetragen und
mit dem Finger vorsichtig eingerieben. Zur leichteren Hand-
habung empfiehlt es sich, die Salbe bei Zimmertemperatur
(18 °C bis 25 °C) aufzubewahren.

Die 25-g-Tube und die 50-g-Tube enthalten in der Offnung eine
Abdeckung, die vor der ersten Anwendung durchstochen wer-
den muss. Damit die Tubend&ffnung vollstandig freigegeben
wird, wird die Tubenkappe umgedreht, der Dorn ganz in die Off-
nung gedriickt und leicht gedreht.

Um scharfe Knickstellen zu vermeiden, empfiehlt es sich, die
Tube nach jeder Benutzung vom Ende her so aufzurollen, dass
der vordere Teil stets prall gefullt ist.

Zum Einflihren der Rektalsalbe in den Analkanal beachten Sie
die folgenden Anwendungshinweise:



Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe, 25-g und 50-g-Tuben

Der Packung liegt ein Applikator mit seitlichen Austrittsoff-
nungen bei, mit dessen Hilfe die Salbe gleichmaBig und in
ausreichender Menge im Analkanal und angrenzenden End-
darmbereich verteilt wird.

Anwendung des Applikators:

Zur Anwendung wird der Applikator auf die Tube geschraubt
und die Kappe abgezogen. Durch Druck auf die Tube wird die
Salbe so weit in den Applikator gepresst, bis sie aus den seit-
lichen Offnungen austritt. Danach wird der Applikator bis zum
deutlich splrbaren Anschlag vorsichtig in den After eingefiihrt.
Die Gleitfahigkeit kann durch Bestreichen des Applikators mit
etwas Salbe erhoht werden. Durch erneuten Druck auf die Tube
wird die Salbe dann in den Analkanal abgegeben. Eine ausrei-
chende Verteilung der Salbe wird durch vorsichtiges Drehen
der Tube erreicht. Die Reinigung des Applikators nach Ge-
brauch erfolgt am besten durch Auspressen von etwas Salbe
an den seitlichen Offnungen, Abwischen der Oberflache mit
saugfahigem Papier und Aufsetzen der Verschlusskappe, um ein
Austrocknen der Salbe im Applikator zu vermeiden.

Wird die Salbe Uber ldngere Zeit nicht benutzt, sollte der Appli-
kator abgeschraubt und mit warmem Wasser gereinigt werden.

Der Packung Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe mit Analdeh-
ner liegt ferner zur schrittweisen Dehnung des verkrampften
SchlieBmuskels bzw. um SchlieBmuskelkrampfen vorzubeugen
ein sogenannter Analdehner bei, der zusatzlich zur Behandlung
mit Posterisan akut 50mg/g Rektalsalbe angewendet werden
kann.

Anwendung des Analdehners:

Zur besseren Gleitfahigkeit wird der Analdehner, bevor er in
den Analkanal eingeflihrt wird, diinn mit Salbe bestrichen und
auBlerdem auf die Spitze des Analdehners ein ca. 1cm langer
Salbenstrang gegeben. Das Einfiihren wird dadurch wesentlich
erleichtert und zusatzliche Schmerzen werden vermieden.

Bei der Anwendung empfiehlt sich eine entspannte Korper-
haltung, entweder in Hockstellung oder seitlich liegend. Der
Analdehner wird unter Drehbewegung vorsichtig so weit einge-
fuhrt, wie es ohne Schmerzen méglich ist. Dabei wird die Ver-
krampfung gelockert und gleichzeitig die Salbe in feinste Risse
und Falten des Analkanals einmassiert.

Nach dem Gebrauch reinigen Sie den Analdehner bitte mit Toi-
lettenpapier und warmem Wasser.

Normalerweise sollte der Analdehner etwa 2-mal taglich jeweils
2 Minuten lang angewendet werden. Im Laufe der Behandlung
sollte versucht werden, den Analdehner schrittweise immer wei-
ter in den Analkanal einzufiihren. Bitte besprechen Sie die An-
wendung des Analdehners mit lhrem Arzt.

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe, 2,5-g-Tuben

Zur Anwendung wird die Verschlusskappe abgenommen und
die Spitze der Tube vorsichtig ganz in den After eingefiihrt. Die
Gleitfahigkeit kann durch Bestreichen des Offnungsbereiches
mit etwas herausgedriickter Salbe erhéht werden. Dann wird der
Tubeninhalt durch kraftiges Driicken mit Daumen und Zeigefin-
ger entleert. Beim Herausziehen sollte der Druck auf die Tube
erhoht werden, damit auch der restliche Inhalt in den Analkanal
gelangt und ein Zuriicksaugen der Salbe verhindert wird. Nach
Gebrauch sollte die Verschlusskappe wieder aufgesetzt werden
und die Tube in den Abfalleimer geworfen werden.

Hinweis

Da es bei der Anwendung von Cremes, Salben und Zapfchen
im Afterbereich zu einer Verschmutzung der Wasche kommen
kann, empfiehlt sich als Wascheschutz eine Analvorlage.

Wenn Sie eine groBere Menge von Posterisan akut 50 mg/g
Rektalsalbe angewendet haben als Sie sollten

Wird die Salbe, z.B. von Kindern, eingenommen, so sind keine
schweren Vergiftungserscheinungen zu erwarten. Es kdnnen
jedoch Beschwerden wie Bauchschmerzen und Ubelkeit auf-
treten. Erst bei Einnahme sehr groer Mengen an Lidocain
kénnen daruber hinaus Bewusstseinstriibung, Schock, Krampfe
und Atemnot auftreten. Bitte informieren Sie in jedem Fall

BN cinen Arzt.

B Sofern Sie Posterisan akut 50mg/g Rektalsalbe einmal oder
mehrere Male versehentlich haufiger angewendet haben als
BN |, gesehen, sind keine verstirkten Nebenwirkungen zu erwar-
ten. Vermindern Sie in diesem Fall die Anwendung auf die vor-
=" gesehene Dosierung.

Wenn Sie die Anwendung von Posterisan akut 50 mg/g Rektal-
salbe vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorheri-
ge Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Jucken und Brennen).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Durchfall.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Unwohlsein im Afterbereich (z.B. leichte Schmerzen, Rotung im
Afterbereich.

Sollten sich lhre Beschwerden unter der Behandlung mit
Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe verstarken, ist die Behand-
lung abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fuir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Tube nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch darf Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe hochs-
tens 6 Monate verwendet werden.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht Uber 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.

6 Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe enthélt
Der Wirkstoff ist: Lidocain.
19 Rektalsalbe enthélt 50 mg Lidocain.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylalkohol, Macrogole, ge-
reinigtes Wasser.

Wie Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe aussieht und Inhalt
der Packung

Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe ist eine weille, homogene
Salbe.

Folgende PackungsgroBen sind erhaltlich:

259 Rektalsalbe, 50g Rektalsalbe, 25 g Rektalsalbe mit Analdehner,
9x 2,59 Rektalsalbe

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Hinweis

Diesem Arzneimittel ist ein Salbenapplikator (Medizinprodukt)
beigefugt (gilt nicht fir 2,5-g-Tuben). Die Packung Rektalsalbe
mit Analdehner enthalt zusatzlich einen Analdehner (Medizin-
produkt).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

RigistraBBe 2, 12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0, Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de, www.kade.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
Juli 2023. WRK 08/2023 C612
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FAKTU' lind H&émorrhoidenzépfchen

400 mg / Zépfchen

Fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Wirkstoff: Hamamelisblatter-Auszug

Lesen Sie die g te Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der A dung dieses Arzneimittels begi

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers an.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Faktu® lind Hamorrhoidenzéapfchen und wofiir
werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidenzéapfchen beachten?

3. Wie sind Faktu® lind Himorrhoidenz:

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie sind Faktu® lind Himorrhoidenzéapfchen aufzube-

wahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

fchen den?

(LY

Was sind Faktu® lind Hdmorrhoidenzapfchen
und wofiir werden sie angewendet?
Faktu® lind Hamorrhoidenzapfchen sind ein pflanzliches Arznei-
mittel bei Hdmorrhoiden.

Faktu® lind Hédmorrhoidenzépfchen werden angewendet zur
Linderung von Juckreiz, Ndssen und Brennen in den Anfangs-
stadien von Hamorrhoidalleiden.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Faktu® lind Himorrhoidenzapfchen beachten?

Faktu® lind Hédmorrhoidenzépfchen dirfen nicht angewendet
werden wenn Sie allergisch gegen Hamamelis oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Faktu® lind Hamorrhoidenzapfchen anwenden.

Suchen Sie einen Arzt auf:

- bei akut einsetzenden Beschwerden,

- beifehlender Besserung innerhalb von 7 Tagen,

- bei fortgeschrittenen Hamorrhoidalleiden und sonstigen
tastbaren duBerlichen Verdnderungen

- insbesondere bei Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem End-
darmbereich.

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung eines lokal wirksamen
Mittels gegen Pilzinfektionen erforderlich.

Kinder

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kindern liegen keine aus-
reichenden Untersuchungen vor.

Faktu® lind Hamorrhoidenzépfchen sollten bei Kindern unter 12
Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Faktu® lind Hamorrhoidenzépfchen zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Hierzu liegen keine Untersuchungen vor. Bisher sind keine Wech-
selwirkungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Hinweis:

Bei der Behandlung mit Faktu® lind Hdmorrhoidenzépfchen kann
es wegen des Hilfsstoffs mikrokristalline Kohlenwasserstoffe bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reilfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit solcher Kondome kommen.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Zur Anwendung von Faktu® lind Ha-
morrhoidenzapfchen in Schwangerschaft und Stillzeit liegen
keine Erfahrungen vor. Die Behandlung von Hamorrhoidalleiden
mit gerbstoffhaltigen Praparaten sollte nur nach Ricksprache
mit dem Arzt und nicht ldnger als 2 Wochen erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Hierzu liegen keine Studiendaten vor.

Wie sind Faktu® lind Himorrhoidenzédpfchen
anzuwenden?

Wenden Sie Faktu® lind Hamorrhoidenzéapfchen immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Gewohnlich werden Faktu® lind Hamorrhoidenzapfchen 2-mal
tdglich angewendet. Bei starkeren Beschwerden konnen die
Zapfchen zeitweise auch haufiger angewendet werden.

Jugendliche ab 12 Jahren
Eine Dosisanpassung bei Jugendlichen ab 12 Jahren ist nicht
erforderlich.

Patienten mit eingeschrdnkter Nieren-/Leberfunktion

Eine Dosisanpassung bei Patienten mit gestorter Nierenfunktion
ist nicht erforderlich. Fir konkrete Dosierungsempfehlungen
bei eingeschrankter Leberfunktion gibt es keine hinreichenden
Daten.



Senioren

Eine Dosisanpassung bei Senioren ist nicht erforderlich. Fiir
konkrete Dosierungsempfehlungen bei Senioren gibt es keine
hinreichenden Daten.

Art der Anwendung
Rektale Anwendung

Die Zapfchen werden taglich morgens und abends, moglichst
nach der Stuhlentleerung, tief in den After eingefiihrt.

Zapfchenentnahme:

Y%

Zur Anwendung des Zapfchens ziehen Sie
bitte die Zapfchenfolie an den oberen En-
den so weit auseinander, dass sich das
Zapfchen leicht entnehmen lasst.

Hinweis:

Bei der Anwendung von Salben und Zéapfchen im Analbereich
kann es - bedingt durch die Kérperwdrme - zu einer Verschmut-
zung der Wasche kommen. Es empfiehlt sich deshalb, eine Ein-
lage zu verwenden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Art und Schwere
des Krankheitsverlaufs und wird in der Regel vom Arzt festgelegt.
Prinzipiell konnen Faktu® lind Hdmorrhoidenzapfchen bis zum
Abklingen der Beschwerden oder einige Tage dartiber hinaus
angewendet werden.

Eine Selbstbehandlung ohne Hinzuziehen eines Arztes sollte
den Zeitraum von 4 Wochen nicht tiberschreiten. Bitte beachten
Sie zur Behandlungsdauer auch die Angaben unter ,Vorsichts-
mafBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise”.

Wenn Sie eine groBere Menge von Faktu® lind Himorrhoiden-
zapfchen angewendet haben, als Sie sollten:

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von Faktu® lind Hamor-
rhoidenzipfchen sind keine Uberdosierungen bekannt.

Werden Faktu® lind Hamorrhoidenzapfchen z.B. versehentlich
von einem Kind in den Mund gesteckt und hinuntergeschluckt,
sind keine schweren Vergiftungserscheinungen zu erwarten. Es
kénnen jedoch Beschwerden wie Leibschmerzen und Ubelkeit
auftreten. Suchen Sie in diesem Fall einen Arzt auf.

Sofern Sie Faktu® lind Hdmorrhoidenzapfchen einmal oder meh-
rere Male versehentlich hdufiger angewendet haben als vor-
gesehen, sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen zu er-
warten. Vermindern Sie in diesem Fall die Anwendung auf die
vorgesehene Dosierung und halten Sie im Ubrigen den Behand-
lungsplan ein.

Wenn Sie die Anwendung von Faktu® lind Himorrhoiden-
zéapfchen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorhe-
rige Anwendung vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Faktu® lind Hamorrhoidenzépfchen
Nebenwirkungen haben.

Die folgende Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Hamamelisblatter-
Auszug, auch solche unter hoherer Dosierung oder Langzeit-
therapie.

Héaufig (mehr als 1 von 100 Behandelten): kurz anhaltende
Reizerscheinungen wie ein leichtes Brennen

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar: bei 6rtlicher Anwendung allergische Reaktionen auf
Hamamelis-haltige Arzneimittel

Welche Gegenmal3nahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Bei Hinweisen auf Allergien wie z.B. Hautrétungen verbunden
mit Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidenzépfchen und informieren lhren Arzt Gber die
aufgetretenen Nebenwirkungen, damit er diese gegebenenfalls
spezifisch behandeln kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5 Wie sind Faktu® lind Hamorrhoidenzéapfchen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Zépfchenfolie nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Zapfchen auf Hartfettbasis neigen bei der Lagerung zur Bildung
von sogenanntem,,Fettreif” auf ihrer Oberflache. Diese Erschei-
nung beeintrachtigt weder die Anwendung noch die Wirkung
der Zapfchen.

Nicht tiber 25 °C aufbewahren!

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Der Wirkstoff ist: Hamamelisblatter-Auszug

1 Zapfchen enthalt:

400 mg Auszug aus Hamamelisblattern (1:2), Auszugsmittel:
Ethanol 60 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerolmonooleate; Hartfett; mikrokristalline Kohlenwasser-
stoffe (C40-C60); Polyglycerolpoly(12-hydroxystearat); hochdis-
perses Siliciumdioxid, methyliert; all-rac-alpha-Tocopherol.

Wie Faktu® lind Hémorrhoidenzépfchen aussehen und Inhalt
der Packung:

Faktu® lind Hdmorrhoidenzépfchen sind in Packungen mit
10 und 25 Zépfchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBle 2 - 12277 Berlin

Telefon: 030/ 7 20 82-0 - Telefax: 0 30 /7 20 82-200
E-mail: info@kade.de - www.kade.de
Zulassungsinhaber und Hersteller

Bioplanta Arzneimittel GmbH

Zehntwiesenstral3e 33b

76275 Ettlingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
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