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Kwai® N, Dragees

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Kwai® N, Dragees

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Dragee enthalt 100 mg Knoblauchzwie-
bel-Pulver

Sonstige Bestandteile: Sucrose (Saccharose)
und Lactose-Monohydrat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

FUr Diabetiker geeignet (1 Dragee = 0,01 BE).

. Darreichungsform

Dragee

Klinische Angaben

Zur Vorbeugung der allgemeinen Arterien-
verkalkung (allgemeine Arteriosklerose).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahre nehmen 3-mal taglich 3 Dragees
ein.

Kwai® N Dragees sollen unzerkaut mit aus-
reichend FlUssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)
zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Grundsatzlich ist die Anwendungsdauer
zeitlich nicht begrenzt.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,Beachten Sie jedoch bitte die Angaben un-
ter Gegenanzeigen, VorsichtsmaBnahmen,
Wechselwirkungen und Nebenwirkungen.”

4.3 Gegenanzeigen

Kwai® N darf nicht angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen Knoblauch oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels,

— bei Blutgerinnungsstérungen im Sinne
einer vermehrten Blutungsneigung.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor gleichzeitiger Einnahme von Kwai® N
mit Antikoagulantien wie Cumarinderivaten
und Acetylsalicylsdure (Thrombozytenag-
gregationshemmer) und vor gleichzeitiger
Einnahme von Kwai® N mit Saquinavir sol-
len die Patienten Rucksprache mit dem
Arzt nehmen.

Da es bei gleichzeitiger Einnahme von
Kwai® N mit diesen Arzneimitteln zu Wech-
selwirkungen (s.u.) kommen kann, sollen
bei Patienten, die solche Medikamente
gleichzeitig mit Kwai® N einnehmen, eng-
maschig geeignete Therapiekontrollen bis
zu 14 Tage nach Absetzen von Kwai® N
erfolgen bzw. eine sorgféltige Nutzen-Risiko-
Abwéagung erfolgen.
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Auch bei gleichzeitiger Einnahme von
Kwai® N mit blutdrucksenkenden Medika-
menten wird der Patient zu regelmaBigen
Therapiekontrollen bis zu 14 Tage nach Ab-
setzen von Kwai® N aufgefordert, da die
blutdrucksenkende Wirkung verstarkt wer-
den kann.

In der Literatur wird berichtet, dass der Ver-
zehr von Knoblauch das Risiko postopera-
tiver Blutungen erhéhen kann (Burnham
BE, Plast and Reconstruct Surg (1995)
No.1, p.213: Garlic a possible risk for post-
operative bleeding; Petry JJ Plast and Re-
construct Surg (1995 august) p 483-484:
Garlic and postoperative bleeding).

Um das Risiko postoperativer Blutungen zu
minimieren, sollte Kwai® N daher 14 Tage
vor einer Operation abgesetzt werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Fructose-Intoleranz,
Lactosemangel, Glucose-Galactose-Mal-
absorption oder Saccharase-lsomaltase-
Mangel sollten Kwai® N nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Einnahme von Kwai® N
mit Antikoagulantien wie Cumarinderivaten
(Phenprocoumon, Warfarin) und Acetylsali-
cylsdure (Thrombozytenaggregationshem-
mer) oder von Antihypertonika kann deren
Wirkung verstéarkt werden.

Fir héhere Dosen von Knoblauchzuberei-
tungen ist beschrieben, dass bei gleichzei-
tiger Einnahme von Saquinavir dessen
Wirksamkeit vermindert sein kann. Inwie-
weit dies fur die empfohlene Dosierung von
Kwai® N von Bedeutung ist, bedarf weiterer
Untersuchungen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fUr kurz zuvor angewandte Arzneimit-
tel gelten kdnnen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von
Knoblauch als Lebensmittel haben sich
bisher keine Anhaltspunkte fur Risiken in
Schwangerschaft und Stillzeit ergeben. Es
ist bekannt, dass Knoblauchsubstanzen in
die Muttermilch Ubergehen kénnen; weitere
Ergebnisse experimenteller Untersuchun-
gen liegen nicht vor. Die Anwendung des
Arzneimittels in der Schwangerschaft und
Stillzeit wird daher nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Haufig kdénnen Magen-Darm-Beschwer-
den, insbesondere AufstoBen und Ubelkeit
auftreten.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (Hautausschlag, Asthma) auftreten.
Sehr selten kann es zum Auftreten von
Blutungen kommen.

Hinweise:

Durch die Einnahme von Kwai® N kann
sich der Geruch von Haut und Atemluft ver-
andern.

Eine Senkung des Blutdrucks ist moglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Bei Einnahme zu groBer Mengen von
Knoblauchzwiebel-Pulver ist mit einem ver-
starkten Auftreten der Nebenwirkungen,
insbesondere von Magen-Darm-Beschwer-
den, wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall zu
rechnen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

Bei einer erheblichen Uberdosierung von
Kwai® N sollte daher ein Arzt benachrich-
tigt werden, der Uber die im Einzelfall not-
wendigen MaBnahmen entscheiden wird.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakologische Wirkungen

Fur Knoblauchzubereitungen sind folgende
pharmakologische Wirkungen beschrieben:
— Hemmung der Thrombozytenaggregation,
Verlangerung der Blutungs- und Gerin-
nungszeit,

Steigerung der fibrinolytischen Aktivitat,
— antiatherosklerotisch,

lipidsenkend.

Fir Knoblauchpraparate liegen Ergebnisse
von klinischen Studien vor, die flr eine ge-
ringe blutdrucksenkende sowie eine throm-
bozytenaggregationshemmende und die
fibrinolytische Aktivitat steigernde Wirkung
sprechen. In jungeren kontrollierten klini-
schen Studien konnte eine blutfettsenken-
de Wirkung flr Knoblauchzwiebel-Pulver
nicht bestatigt werden.

Der Einfluss auf typische Risikofaktoren der
Arteriosklerose in unterschiedlicher Aus-
préagung macht eine antiarteriosklerotische
Gesamtwirkung von Knoblauch wahr-
scheinlich. Neuere klinische Studien weisen
auf eine antiatherosklerotische Wirkung hin.

Es liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen zur Verringerung des Auftretens
von arteriosklerotisch bedingten Ereignis-
sen wie z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder




Fachinformation

Kwai® N, Dragees

cassella
med

arterielle Verschlusskrankheit der Beine
(AVK, Claudicatio intermittens) vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Untersuchungen zu Zube-
reitungen mit Knoblauchzwiebel-Pulver vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
LDsq fUr Allicin:

Maus iV,
Maus s.C.

60 mg/kg KG
120 mg/kg KG

Zur Toxizitdt von Knoblauchzwiebel-Pulver
liegen keine Daten vor.

In sehr hohen Konzentrationen im Tierver-
such konnen die Inhaltsstoffe des Knob-
lauchs Unvertraglichkeiten (u. a. Gewichts-
verlust, flissige Stuhle, Aktivitdtsverminde-
rung, Apathie) hervorrufen.

In-vitro Untersuchungen mit hohen Dosen
von Knoblauchextrakt, die Serumwerte er-
geben, wie sie unter therapeutischen Be-
dingungen nicht erreicht werden, zeigen
gesteigerte Erythrozyten-Fragilitdt und An-
derung des H&moglobin-Spektrums. Un-
tersuchungen zur Kanzerogenitat liegen
nicht vor.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sucrose (Saccharose), Lactose-Monohyd-
rat, Talkum, Hypromellose, Rizinusol, Cellu-
losepulver, hochdisperses  Siliciumdioxid,
Macrogol 6000, Povidon, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Gelatine, Chinolingelb, Aluminium-
salz (E104), Indigocarmin, Aluminiumsalz
(E132), Carnaubawachs, gebleichtes Wachs

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
24 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C aufbewahren. In der Origi-
nalverpackung aufoewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen.

PackungsgréBen:
100 Dragees
200 Dragees
560 Dragees

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1

50670 Kdéln

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. Zulassungsnummer
34928.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
Datum der Zulassung: 27.02.1996
Datum der Verlangerung: 03.01.2002

10. Stand der Information
November 2014

11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006345-9252
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