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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 Medizin-
produkte, 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 Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Ardeycholan® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der duBeren Umhullung und dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ardeycholan® enthalt

Der Wirkstoff ist: Artischockenblatter-Trockenextrakt

1 Hartkapsel enthalt:

400 mg Trockenextrakt aus Artischockenblattern (4-6 : 1)
Auszugsmittel: Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind

Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl], Hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstérke,
Lactose-Monohydrat, Gelatine, Gereinigtes Wasser, Natriumdodecylsulfat, Titandioxid
(E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172), Chlorophyllin-Kupfer-Komplex
(E141)

Wie Ardeycholan® aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen:
Hartkapseln

Packungen:
Packungen mit 20, 50, 100 Hartkapseln
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Ardeypharm GmbH

LoerfeldstraBe 20

58313 Herdecke

Telefon: 02330/977 677

Telefax: 023 30/977 697

E-Mail: office@ardeypharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021. 1071221

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ardeycholan® \

400 mg - Hartkapseln -
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen
Wirkstoff: Artischockenblatter-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben 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 bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir 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
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1. Was ist Ardeycholan® und wofir wird es angewendet ?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ardeycholan® beachten?
3. Wie ist Ardeycholan® einzunehmen ?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ardeycholan® aufzubewahren ?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ardeycholan® und wofiir wird es angewendet?
Ardeycholan® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei Verdauungsbeschwerden.

Ardeycholan® wird angewendet bei Verdauungsbeschwerden (dyspeptische Beschwerden),
besonders bei funktionellen Stérungen des ableitenden Gallensystems.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ardeycholan® beachten?

Ardeycholan® darf nicht eingenommen werden,

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Artischocken oder andere Korbblutler oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— bei Verschluss der Gallenwege,

— bei Cholangitis (Gallengangentziindung),

- bei Lebererkrankungen,

- bei Gallensteinen oder anderen Gallenstérungen, die eine arztliche Uberwachung erfor-

dern.



2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ardeycholan® einnehmen.

Bei Beschwerden, die langer als 7 Tage andauern oder periodisch wiederkehren, sollte, wie
bei allen unklaren Beschwerden, ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor, deshalb darf das Praparat bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.
Bei Einnahme von Ardeycholan® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ardeycholan® kann die Wirksamkeit von blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin) abgeschwéacht sein.
Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser Arzneimittel angepasst werden
muss. Patienten, die Ardeycholan® und gleichzeitig Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe
einnehmen, sollten daher ihren Arzt aufsuchen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Ardeycholan® darf wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Ardeycholan® enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Ardeycholan® daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenutiber bestimmten Zuckern
leiden.

Ardeycholan® enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Ardeycholan® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Bitte fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen 3-mal taglich 1 Hartkapsel Ardeycholan®
ein.

Art der Anwendung

Ardeycholan® Hartkapseln sollen unzerkaut zu den Mahlzeiten mit ausreichend FlUssigkeit
(vorzugsweise ein Glas Wasser) eingenommen werden.
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Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer ist nicht grundséatzlich begrenzt, richtet sich aber nach dem Verlauf
der Beschwerden. Beachten Sie bitte die Angaben im Abschnitt 2.2.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ardeycholan® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ardeycholan® eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen mit Zubereitungen aus Artischockenblattern sind bisher nicht bekannt geworden.

Bei Einnahme gréBerer Mengen von Ardeycholan® sollte ein Arzt benachrichtigt werden, der
Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Maglicherweise treten die unten aufgefuhrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Ardeycholan® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in dieser
Gebrauchsinformation beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Ardeycholan® abbrechen

Die Verdauungsstérungen kénnen wieder auftreten, deshalb sollten Sie Ihren Arzt informieren.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von artischockenhaltigen Arzneimitteln sind Falle von leichten Durchféllen
mit typischer Begleitsymptomatik (z. B. Bauchkrampfe), Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit
und Sodbrennen sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Hautausschlage, aufge-
treten. Uber die Haufigkeit dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.
Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, so informie-

ren Sie einen Arzt, damit er Uber den Schweregrad und Uber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Ardeycholan® nicht noch-

mals eingenommen werden.



