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PZN 04245715
Flohsamen Flosano®

Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung
Zum Einnehmen bzw. zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Anwendungsgebiete:

Chronische Verstopfung. Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit weichem Stuhl erwiinscht ist, z. B. bei
schmerzhafter Stuhlentleerung nach operativen Eingriffen im Enddarmbereich, bei Einrissen an der Analschleimhaut
(Analfissuren) oder Hamorrhoiden.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegeniber Flohsamen,

plétzliche Veranderung der Stuhlgewohnheit, die langer als 2 Wochen andauert,

nicht abgeklarte rektale Blutungen,

Einnahme eines anderen Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

krankhafte Verengungen im Magen-Darm-Bereich,

drohender oder bestehender Darmverschluss, Darmlahmung oder abnorme Weitstellung des Dickdarms (Megakolon),
Erkrankungen der Speiserdhre und des Mageneingangs,

Schluckbeschwerden oder sonstige Probleme im Rachen-Hals-Bereich.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise: }

Bei UbermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine, Kotstau) und Beschwerden, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, soll
die Einnahme nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt erfolgen, da diese Beschwerden Zeichen fir einen drohenden oder
bereits bestehenden Darmverschluss sein kdnnen.Die Einnahme zusammen mit Arzneimitteln, die die Darmbeweglichkeit
hemmen, wie z. B. Opioide, sollte nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen, um die Gefahr eines Darmverschlusses zu reduzieren.
Die Einnahme muss mit reichlich Flissigkeit (mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare wassrige Fliissigkeiten pro 1 g
Flohsamen) erfolgen, da Flohsamen sonst aufquellen und den Rachenraum oder die Speiseréhre verschlielen und so zur
Erstickung fihren kdnnten. Darmverschluss kann infolge unzureichender Flissigkeitszufuhr auftreten. Bei Auftreten von
Brustschmerzen, Erbrechen sowie bei Beschwerden beim Schlucken oder Atmen ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Die Anwendung bei geschwachten und alteren Patienten sowie bei Kindern sollte angemessen Uberwacht werden.

Kinder

Aufgrund unzureichender Daten wird die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen. Wenn eine
Erndhrungsumstellung bei Kindern keinen Erfolg zeigt, sollte abfiihrend wirkenden Quellstoffen wie Flohsamen der Vorzug
gegenuber anderen Abfuhrmitteln gegeben werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen werden, falls es notwendig und eine
Erndhrungsumstellung nicht erfolgreich ist. Abflhrend wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere
Abfuhrmittel verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vitamin B12), Herzglykosiden,
Cumarinabkémmlingen, Carbamazepin oder Lithium kann verzdgert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Flohsamen und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von 0,5 bis 1 Stunde eingehalten werden.Die gleichzeitige
Einnahme von Flohsamen mit Schilddriisenhormonen bedarf der arztlichen Uberwachung, da die Dosis der
Schilddriisenhormone eventuell angepasst werden muss.



Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Flohsamen nur unter arztlicher Uberwachung eingenommen werden, da eine Anpassung
der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.

Dosierung und Art der Anwendung: .

Jugendliche uber 12 Jahren und Erwachsene einschlieRlich Altere.

Tagesdosis: 25 bis 40 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Tagesdosis: 12 bis 25 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Art der Anwendung

Flohsamen miissen mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden, mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare
wassrige Flussigkeiten pro 1 g Flohsamen.

Die Flohsamen werden zunachst mit der Flissigkeit vermischt und dann nach Vorquellen mit Wasser (1 bis 2 Glaser)
eingenommen. Auf zusatzliche ausreichende Flussigkeitszufuhr ist zu achten.

Die Einnahme sollte Gber den Tag verteilt und nicht direkt vor dem Schlafengehen erfolgen.

Es sollte ein Abstand von 0,5 bis 1 Stunde zur Einnahme von anderen Arzneimitteln eingehalten werden. Die Wirkung tritt
nach 12 bis 24 Stunden ein.

Dauer der Anwendung:
Bei anhaltender Verstopfung von mehr als 3 Tagen, Auftreten von Bauchschmerzen oder anderen StuhlunregelmaRigkeiten
ist die Einnahme zu beenden und eine arztliche Abklarung erforderlich.

Nebenwirkungen:

Es kénnen Blahungen und Véllegefuhl auftreten, die aber im Verlauf der weiteren Behandlung im Allgemeinen abklingen.
Vor allem bei ungentigender Flissigkeitszufuhr kbnnen Bauchauftreibungen auftreten und es besteht die Gefahr eines
Darmverschlusses, einer Verlegung der Speiserdhre sowie eines Stuhlverhaltes.

Flohsamen enthalten Substanzen, die nach oraler Einnahme des Arzneimittels, durch Hautkontakt mit dem Arzneimittel oder
nach Einatmen von Stauben des Arzneimittels zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fuhren kdnnen. Die Beschwerden von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen eine laufende Nase, Rétung der Augen, Atembeschwerden, Hautreaktionen,
Juckreiz und in einigen Fallen ein anaphylaktischer Schock (plétzliche generalisierte allergische Reaktion, die zu einer
lebensbedrohlichen Schockreaktion flhren kann) sein. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Hinweis: Das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich und vor Licht, Warme und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneilicher Bestandteil (Wirkstoff): Flohsamen

Zul.-Nr.: 1509.99.99

Inhalt: 100 g

EAN 4016328009294

Pharmazeutischer Unternehmer/ Hersteller:

Aurica Naturheilmittel und Naturwaren GmbH. Kochstr. 3-5. 66763 Dillingen

www.aurica.de

Stand der Information: 03/2023



WAurica
e {,;
Gebrauchsinformation

Information fir den Anwender - Bitte sorgfaltig lesen!

PZN 04245721
Flohsamen Flosano®

Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung
Zum Einnehmen bzw. zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Anwendungsgebiete:

Chronische Verstopfung. Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit weichem Stuhl erwiinscht ist, z. B. bei
schmerzhafter Stuhlentleerung nach operativen Eingriffen im Enddarmbereich, bei Einrissen an der Analschleimhaut
(Analfissuren) oder Hamorrhoiden.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegeniber Flohsamen,

plétzliche Veranderung der Stuhlgewohnheit, die langer als 2 Wochen andauert,

nicht abgeklarte rektale Blutungen,

Einnahme eines anderen Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

krankhafte Verengungen im Magen-Darm-Bereich,

drohender oder bestehender Darmverschluss, Darmlahmung oder abnorme Weitstellung des Dickdarms (Megakolon),
Erkrankungen der Speiserdhre und des Mageneingangs,

Schluckbeschwerden oder sonstige Probleme im Rachen-Hals-Bereich.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise: }

Bei UbermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine, Kotstau) und Beschwerden, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, soll
die Einnahme nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt erfolgen, da diese Beschwerden Zeichen fir einen drohenden oder
bereits bestehenden Darmverschluss sein kdnnen.Die Einnahme zusammen mit Arzneimitteln, die die Darmbeweglichkeit
hemmen, wie z. B. Opioide, sollte nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen, um die Gefahr eines Darmverschlusses zu reduzieren.
Die Einnahme muss mit reichlich Flissigkeit (mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare wassrige Fliissigkeiten pro 1 g
Flohsamen) erfolgen, da Flohsamen sonst aufquellen und den Rachenraum oder die Speiseréhre verschlielen und so zur
Erstickung fihren kdnnten. Darmverschluss kann infolge unzureichender Flissigkeitszufuhr auftreten. Bei Auftreten von
Brustschmerzen, Erbrechen sowie bei Beschwerden beim Schlucken oder Atmen ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Die Anwendung bei geschwachten und alteren Patienten sowie bei Kindern sollte angemessen Uberwacht werden.

Kinder

Aufgrund unzureichender Daten wird die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen. Wenn eine
Erndhrungsumstellung bei Kindern keinen Erfolg zeigt, sollte abfiihrend wirkenden Quellstoffen wie Flohsamen der Vorzug
gegenuber anderen Abfuhrmitteln gegeben werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen werden, falls es notwendig und eine
Erndhrungsumstellung nicht erfolgreich ist. Abflhrend wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere
Abfuhrmittel verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vitamin B12), Herzglykosiden,
Cumarinabkémmlingen, Carbamazepin oder Lithium kann verzdgert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Flohsamen und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von 0,5 bis 1 Stunde eingehalten werden.Die gleichzeitige
Einnahme von Flohsamen mit Schilddriisenhormonen bedarf der arztlichen Uberwachung, da die Dosis der
Schilddriisenhormone eventuell angepasst werden muss.



Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Flohsamen nur unter arztlicher Uberwachung eingenommen werden, da eine Anpassung
der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.

Dosierung und Art der Anwendung: .

Jugendliche uber 12 Jahren und Erwachsene einschlieRlich Altere.

Tagesdosis: 25 bis 40 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Tagesdosis: 12 bis 25 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Art der Anwendung

Flohsamen miissen mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden, mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare
wassrige Flussigkeiten pro 1 g Flohsamen.

Die Flohsamen werden zunachst mit der Flissigkeit vermischt und dann nach Vorquellen mit Wasser (1 bis 2 Glaser)
eingenommen. Auf zusatzliche ausreichende Flussigkeitszufuhr ist zu achten.

Die Einnahme sollte Gber den Tag verteilt und nicht direkt vor dem Schlafengehen erfolgen.

Es sollte ein Abstand von 0,5 bis 1 Stunde zur Einnahme von anderen Arzneimitteln eingehalten werden. Die Wirkung tritt
nach 12 bis 24 Stunden ein.

Dauer der Anwendung:
Bei anhaltender Verstopfung von mehr als 3 Tagen, Auftreten von Bauchschmerzen oder anderen StuhlunregelmaRigkeiten
ist die Einnahme zu beenden und eine arztliche Abklarung erforderlich.

Nebenwirkungen:

Es kénnen Blahungen und Véllegefuhl auftreten, die aber im Verlauf der weiteren Behandlung im Allgemeinen abklingen.
Vor allem bei ungentigender Flissigkeitszufuhr kbnnen Bauchauftreibungen auftreten und es besteht die Gefahr eines
Darmverschlusses, einer Verlegung der Speiserdhre sowie eines Stuhlverhaltes.

Flohsamen enthalten Substanzen, die nach oraler Einnahme des Arzneimittels, durch Hautkontakt mit dem Arzneimittel oder
nach Einatmen von Stauben des Arzneimittels zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fuhren kdnnen. Die Beschwerden von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen eine laufende Nase, Rétung der Augen, Atembeschwerden, Hautreaktionen,
Juckreiz und in einigen Fallen ein anaphylaktischer Schock (plétzliche generalisierte allergische Reaktion, die zu einer
lebensbedrohlichen Schockreaktion flhren kann) sein. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Hinweis: Das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich und vor Licht, Warme und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneilicher Bestandteil (Wirkstoff): Flohsamen

Zul.-Nr.: 1509.99.99

Inhalt: 250 g

EAN 4016328009300

Pharmazeutischer Unternehmer/ Hersteller:

Aurica Naturheilmittel und Naturwaren GmbH. Kochstr. 3-5. 66763 Dillingen

www.aurica.de

Stand der Information: 03/2023
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PZN 04245738
Flohsamen Flosano®

Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung
Zum Einnehmen bzw. zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Anwendungsgebiete:

Chronische Verstopfung. Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit weichem Stuhl erwiinscht ist, z. B. bei
schmerzhafter Stuhlentleerung nach operativen Eingriffen im Enddarmbereich, bei Einrissen an der Analschleimhaut
(Analfissuren) oder Hamorrhoiden.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegeniber Flohsamen,

plétzliche Veranderung der Stuhlgewohnheit, die langer als 2 Wochen andauert,

nicht abgeklarte rektale Blutungen,

Einnahme eines anderen Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

krankhafte Verengungen im Magen-Darm-Bereich,

drohender oder bestehender Darmverschluss, Darmlahmung oder abnorme Weitstellung des Dickdarms (Megakolon),
Erkrankungen der Speiserdhre und des Mageneingangs,

Schluckbeschwerden oder sonstige Probleme im Rachen-Hals-Bereich.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise: }

Bei UbermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine, Kotstau) und Beschwerden, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, soll
die Einnahme nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt erfolgen, da diese Beschwerden Zeichen fir einen drohenden oder
bereits bestehenden Darmverschluss sein kdnnen.Die Einnahme zusammen mit Arzneimitteln, die die Darmbeweglichkeit
hemmen, wie z. B. Opioide, sollte nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen, um die Gefahr eines Darmverschlusses zu reduzieren.
Die Einnahme muss mit reichlich Flissigkeit (mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare wassrige Flissigkeiten pro 1 g
Flohsamen) erfolgen, da Flohsamen sonst aufquellen und den Rachenraum oder die Speiserthre verschliefen und so zur
Erstickung fihren kdnnten. Darmverschluss kann infolge unzureichender Flissigkeitszufuhr auftreten. Bei Auftreten von
Brustschmerzen, Erbrechen sowie bei Beschwerden beim Schlucken oder Atmen ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Die Anwendung bei geschwéachten und alteren Patienten sowie bei Kindern sollte angemessen Uberwacht werden.

Kinder

Aufgrund unzureichender Daten wird die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen. Wenn eine
Erndhrungsumstellung bei Kindern keinen Erfolg zeigt, sollte abfiihrend wirkenden Quellstoffen wie Flohsamen der Vorzug
gegenuber anderen Abfuhrmitteln gegeben werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen werden, falls es notwendig und eine
Erndhrungsumstellung nicht erfolgreich ist. Abflihrend wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere
Abfuhrmittel verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vitamin B12), Herzglykosiden,
Cumarinabkémmlingen, Carbamazepin oder Lithium kann verzdgert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Flohsamen und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von 0,5 bis 1 Stunde eingehalten werden.Die gleichzeitige
Einnahme von Flohsamen mit Schilddriisenhormonen bedarf der arztlichen Uberwachung, da die Dosis der
Schilddriisenhormone eventuell angepasst werden muss.



Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Flohsamen nur unter arztlicher Uberwachung eingenommen werden, da eine Anpassung
der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.

Dosierung und Art der Anwendung: .

Jugendliche uber 12 Jahren und Erwachsene einschlieRlich Altere.

Tagesdosis: 25 bis 40 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Tagesdosis: 12 bis 25 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Art der Anwendung

Flohsamen miissen mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden, mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare
wassrige Flussigkeiten pro 1 g Flohsamen.

Die Flohsamen werden zunachst mit der Flissigkeit vermischt und dann nach Vorquellen mit Wasser (1 bis 2 Glaser)
eingenommen. Auf zusatzliche ausreichende Flussigkeitszufuhr ist zu achten.

Die Einnahme sollte Gber den Tag verteilt und nicht direkt vor dem Schlafengehen erfolgen.

Es sollte ein Abstand von 0,5 bis 1 Stunde zur Einnahme von anderen Arzneimitteln eingehalten werden. Die Wirkung tritt
nach 12 bis 24 Stunden ein.

Dauer der Anwendung:
Bei anhaltender Verstopfung von mehr als 3 Tagen, Auftreten von Bauchschmerzen oder anderen StuhlunregelmaRigkeiten
ist die Einnahme zu beenden und eine arztliche Abklarung erforderlich.

Nebenwirkungen:

Es kénnen Blahungen und Véllegefuhl auftreten, die aber im Verlauf der weiteren Behandlung im Allgemeinen abklingen.
Vor allem bei ungentigender Flissigkeitszufuhr kbnnen Bauchauftreibungen auftreten und es besteht die Gefahr eines
Darmverschlusses, einer Verlegung der Speiserdhre sowie eines Stuhlverhaltes.

Flohsamen enthalten Substanzen, die nach oraler Einnahme des Arzneimittels, durch Hautkontakt mit dem Arzneimittel oder
nach Einatmen von Stauben des Arzneimittels zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fuhren kdnnen. Die Beschwerden von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen eine laufende Nase, Rétung der Augen, Atembeschwerden, Hautreaktionen,
Juckreiz und in einigen Fallen ein anaphylaktischer Schock (plétzliche generalisierte allergische Reaktion, die zu einer
lebensbedrohlichen Schockreaktion flhren kann) sein. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Hinweis: Das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich und vor Licht, Warme und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneilicher Bestandteil (Wirkstoff): Flohsamen

Zul.-Nr.: 1509.99.99

Inhalt: 1 kg

EAN 4016328009317

Pharmazeutischer Unternehmer/ Hersteller:

Aurica Naturheilmittel und Naturwaren GmbH. Kochstr. 3-5. 66763 Dillingen

www.aurica.de

Stand der Information: 03/2023
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PZN 10066193
Flohsamen Flosano®

Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung
Zum Einnehmen bzw. zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Anwendungsgebiete:

Chronische Verstopfung. Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit weichem Stuhl erwiinscht ist, z. B. bei
schmerzhafter Stuhlentleerung nach operativen Eingriffen im Enddarmbereich, bei Einrissen an der Analschleimhaut
(Analfissuren) oder Hamorrhoiden.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegeniber Flohsamen,

plétzliche Veranderung der Stuhlgewohnheit, die langer als 2 Wochen andauert,

nicht abgeklarte rektale Blutungen,

Einnahme eines anderen Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

krankhafte Verengungen im Magen-Darm-Bereich,

drohender oder bestehender Darmverschluss, Darmlahmung oder abnorme Weitstellung des Dickdarms (Megakolon),
Erkrankungen der Speiserdhre und des Mageneingangs,

Schluckbeschwerden oder sonstige Probleme im Rachen-Hals-Bereich.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise: }

Bei UbermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine, Kotstau) und Beschwerden, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, soll
die Einnahme nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt erfolgen, da diese Beschwerden Zeichen fir einen drohenden oder
bereits bestehenden Darmverschluss sein kdnnen.Die Einnahme zusammen mit Arzneimitteln, die die Darmbeweglichkeit
hemmen, wie z. B. Opioide, sollte nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen, um die Gefahr eines Darmverschlusses zu reduzieren.
Die Einnahme muss mit reichlich Flissigkeit (mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare wassrige Flissigkeiten pro 1 g
Flohsamen) erfolgen, da Flohsamen sonst aufquellen und den Rachenraum oder die Speiserthre verschlielen und so zur
Erstickung fihren kdnnten. Darmverschluss kann infolge unzureichender Flissigkeitszufuhr auftreten. Bei Auftreten von
Brustschmerzen, Erbrechen sowie bei Beschwerden beim Schlucken oder Atmen ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Die Anwendung bei geschwachten und alteren Patienten sowie bei Kindern sollte angemessen Uberwacht werden.

Kinder

Aufgrund unzureichender Daten wird die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen. Wenn eine
Erndhrungsumstellung bei Kindern keinen Erfolg zeigt, sollte abfiihrend wirkenden Quellstoffen wie Flohsamen der Vorzug
gegenuber anderen Abfuhrmitteln gegeben werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen werden, falls es notwendig und eine
Erndhrungsumstellung nicht erfolgreich ist. Abflhrend wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere
Abfuhrmittel verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vitamin B12), Herzglykosiden,
Cumarinabkdémmlingen, Carbamazepin oder Lithium kann verzdgert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Flohsamen und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von 0,5 bis 1 Stunde eingehalten werden.Die gleichzeitige
Einnahme von Flohsamen mit Schilddriisenhormonen bedarf der arztlichen Uberwachung, da die Dosis der
Schilddriisenhormone eventuell angepasst werden muss.



Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Flohsamen nur unter arztlicher Uberwachung eingenommen werden, da eine Anpassung
der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.

Dosierung und Art der Anwendung: .

Jugendliche uber 12 Jahren und Erwachsene einschlieRlich Altere.

Tagesdosis: 25 bis 40 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Tagesdosis: 12 bis 25 g Flohsamen, aufgeteilt auf 3 Einzeldosen.

Art der Anwendung

Flohsamen miissen mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden, mindestens 30 ml Wasser oder vergleichbare
wassrige Flussigkeiten pro 1 g Flohsamen.

Die Flohsamen werden zunachst mit der Flissigkeit vermischt und dann nach Vorquellen mit Wasser (1 bis 2 Glaser)
eingenommen. Auf zusatzliche ausreichende Flussigkeitszufuhr ist zu achten.

Die Einnahme sollte Gber den Tag verteilt und nicht direkt vor dem Schlafengehen erfolgen.

Es sollte ein Abstand von 0,5 bis 1 Stunde zur Einnahme von anderen Arzneimitteln eingehalten werden. Die Wirkung tritt
nach 12 bis 24 Stunden ein.

Dauer der Anwendung:
Bei anhaltender Verstopfung von mehr als 3 Tagen, Auftreten von Bauchschmerzen oder anderen StuhlunregelmaRigkeiten
ist die Einnahme zu beenden und eine arztliche Abklarung erforderlich.

Nebenwirkungen:

Es kénnen Blahungen und Véllegefuhl auftreten, die aber im Verlauf der weiteren Behandlung im Allgemeinen abklingen.
Vor allem bei ungentigender Flissigkeitszufuhr kbnnen Bauchauftreibungen auftreten und es besteht die Gefahr eines
Darmverschlusses, einer Verlegung der Speiserdhre sowie eines Stuhlverhaltes.

Flohsamen enthalten Substanzen, die nach oraler Einnahme des Arzneimittels, durch Hautkontakt mit dem Arzneimittel oder
nach Einatmen von Stauben des Arzneimittels zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fuhren kdnnen. Die Beschwerden von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen eine laufende Nase, Rétung der Augen, Atembeschwerden, Hautreaktionen,
Juckreiz und in einigen Fallen ein anaphylaktischer Schock (plétzliche generalisierte allergische Reaktion, die zu einer
lebensbedrohlichen Schockreaktion flhren kann) sein. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Hinweis: Das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich und vor Licht, Warme und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneilicher Bestandteil (Wirkstoff): Flohsamen

Zul.-Nr.: 1509.99.99

Inhalt: 500 g

EAN 4016328009263

Pharmazeutischer Unternehmer/ Hersteller:

Aurica Naturheilmittel und Naturwaren GmbH. Kochstr. 3-5. 66763 Dillingen

www.aurica.de
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