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Hametum® Hamorrhoidenzapfchen

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Hametum® Hamorrhoidenzapfchen

400 mg / Zapfchen

Flr Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Zapfchen enthalt:

Wirkstoff:

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

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Zapfchen
Klinische Angaben
Zur Linderung von Beschwerden wie Juck-

reiz, Brennen, leichte Blutungen bei Hamor-
rhoiden Grad | und II.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zweimal taglich 1 Zapfchen anwenden. Bei
starkeren Beschwerden kénnen die Zapf-
chen zeitweise auch haufiger angewendet
werden.

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

Die Behandlungsdauer richtet sich nach
der Art und Schwere des Krankheitsverlaufs.
Prinzipiell kann Hametum Hamorrhoiden-
z&pfchen bis zum Abklingen der Beschwer-
den oder einige Tage dartber hinaus ange-
wendet werden. Der Patient wird in der
Gebrauchsinformation angewiesen, eine
Selbstbehandlung auf maximal 4 Wochen
zu beschranken und zur Anwendungsdauer
auch die Angaben unter ,Anwendungsge-
biete” und ,VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung und Warnhinweise” zu beach-
ten.

Hinweis:
Bei der Anwendung der Zapfchen kann es —
bedingt durch die Kérperwarme — zu einer
Verschmutzung der Wasche kommen. Es
empfiehlt sich deshalb, eine Vorlage zu ver-
wenden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegentiber Hamamelis
oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion angewiesen, bei akut einsetzenden Be-
schwerden, fehlender Besserung innerhalb
von 7 Tagen, bei Ha&morrhoiden Grad IlI
und IV sowie sonstigen tastbaren auBer-
lichen Veranderungen der Analregion einen
Arzt aufzusuchen. Insbesondere wird er an-
gewiesen, Blut im Stuhl bzw. Blutungen
aus dem Enddarmbereich grundsatzlich
arztlich abkléaren zu lassen.

013432-1110-102

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung
eines lokal wirksamen Antimykotikums er-
forderlich.

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Hametum H&amorrhoiden-
zapfchen sollte daher bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

Hamamelis enthalt Gerbstoffe, die hochdo-
siert sowie groBflachig auf offene Wunden
aufgebracht hepatotoxisch wirken kénnen.
Aus der vorhandenen klinischen Erfahrung
mit Hamamelis 1asst sich keine Geféhrdung
bei kleinflachiger, zeitlich begrenzter Anwen-
dung von Hamamelis-haltigen Arzneimitteln
ableiten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher nicht bekannt.

Hinweis:

Bei der Behandlung mit Hametum H&mor-
rhoidenzépfchen kann es wegen des Hilfs-
stoffs mikrokristalline Kohlenwasserstoffe
bei gleichzeitiger Anwendung von Kondo-
men aus Latex zu einer Verminderung der
ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachti-
gung der Sicherheit solcher Kondome kom-
men.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine
Erfahrungen vor. Schwangere Patientinnen
werden in der Gebrauchsinformation darauf
hingewiesen, dass die Behandlung von Ha-
morrhoidalleiden mit gerbstoffhaltigen Pra-
paraten in der Schwangerschaft und Stillzeit
nur nach Rucksprache mit dem Arzt Uber
héchstens 2 Wochen erfolgen sollte. Unter-
suchungen zur Reproduktionstoxizitat von
Hamamelis liegen nicht vor.

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

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr héufig:
mehr als 1 von
10 Behandelten

Gelegentlich:
mehr als 1 von
1000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10 000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfalle

Héufig:
mehr als 1 von
100 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von
10 000 Behandelten

Bei der Anwendung von Hametum H&mor-
rhoidenzapfchen treten haufig kurz anhalten-
de Irritationen auf. In sehr seltenen Fallen
koénnen allergische Reaktionen gegenuber
Hamamelis-haltigen Externa auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

5

Falle von Uberdosierungen oder Intoxikatio-
nen sind fir Hametum Hamorrhoidenzapf-
chen bisher nicht bekannt. Da die Dosierung
des Wirkstoffes auf eine lokale Wirkung auf
der Haut bzw. Schleimhaut im Analbereich
angelegt ist, sind Uberdosierungen bei the-
rapiegemaBer Anwendung nicht zu beflirch-
ten.

Bei versehentlicher peroraler Einnahme der
Zapfchen (Kinder) kdnnen gastrointestinale
Beschwerden (Leibschmerzen, Ubelkeit)
auftreten.

. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Hamorrhoidenmittel
ATC-Code: CO5AP01 (Pflanzliches Hamor-
rhoidenmittel zur lokalen Anwendung; Ha-
mamelisblatter und -rinde)

Pharmakologische  Untersuchungen zu
Hametum Hamorrhoidenzépfchen liegen
nicht vor.

Fluidextrakte aus Hamamelisblattern (Zau-
bernuss, Hamamelis virginiana L.) sind kom-
plex zusammengesetzte Stoffgemische aus
Gerbstoffen (vor allem Gallotannine, wie
B- und y-Hamamelitannin, ferner Ellagtan-
nin und freie Gallusséuren) sowie athe-
rischen Olen und weiteren fett-, wachs-
und harzartigen Komponenten.
Hamamelisextrakte wirken adstringierend
und entziindungshemmend und lokal
schwach hédmostyptisch.

Die Gerbstoffe verfestigen durch Vernetzung
von Proteinen die obersten Kolloidschichten
der Haut. In niedriger Konzentration dichten
sie auf diese Weise die Zellmembranen ab
und vermindern die Kapillarpermeabilitat.
Hohere Konzentrationen im therapeutischen
Bereich flhren zur oberflachlichen Protein-
denaturierung und zur Ausbildung einer zu-
sammenhangenden, schitzenden und reiz-
mindernden Koagulationsmembran sowie
zur leichten Kompression des darunter lie-
genden Gewebes. Bakterien finden dadurch
weniger gunstigen Nahrboden.

Der Protein-Tannat-Film bildet sich vorzugs-
weise auf verletzten Hautschichten, bei ent-
zUndlichen Exsudaten, Sekreten und auf
Schleimhauten. In tieferen Schichten wird
die Schleimsekretion eingeschrénkt und
bei Blutungen aus feinsten Kapillaren das
Blut zur Koagulation gebracht.
Thermometrische Messungen konnten unter
Hamamelisextrakt in der Haut eine verstéarkte
Vasokonstriktion nachweisen.
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Daraus ergibt sich die 6rtliche Anwendung
von Hamamelisextrakten im Afterbereich als
Hamorrhoidenmittel, wobei Beschwerden
wie Juckreiz, Brennen, Schmerzen und Blu-
tungen gelindert bzw. beseitigt werden kdn-
nen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von
Hametum Hamorrhoidenzdpfchen liegen
nicht vor. Es wird angenommen, dass die
Inhaltsstoffe wegen der Gerbwirkung der
Hamamelisextrakte nach lokaler Anwen-
dung therapeutischer Mengen kaum in die
tieferen Gewebsschichten eindringen und
praktisch nicht ins Blut aufgenommen wer-
den.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen zu
Hametum Hamorrhoidenzapfchen liegen
nicht vor. Auch sonstige systematische
Untersuchungen zur Toxizitdt von Ham-
amelisextrakten nach topischer Anwen-
dung liegen nicht vor.

FUr eine mutagene, kanzerogene oder em-
bryotoxische Wirkung gibt es keine Hin-
weise.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerolmonooleate; Hartfett; mikrokristalli-
ne Kohlenwasserstoffe (C,,—Cgp); Polygly-
cerolpoly(12-hydroxystearat); hochdisper-
ses Siliciumdioxid, methyliert; alpha-Toco-
pherol (Ph. Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.
Das Verfalldatum ist auf der Faltschachtel
sowie dem Behadltnis aufgedruckt. Das Arz-
neimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr angewendet werden.

Zapfchen auf Hartfettbasis neigen bei der
Lagerung zur Bildung von so genanntem
JFettreif* auf inrer Oberflache. Diese Erschei-
nung beeintréachtigt weder die Anwendung
noch die Wirkung der Zapfchen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Das Behéltnis besteht aus Aluminium-PE-
Folie.

Originalpackung mit 10 Z&pfchen
Originalpackung mit 25 Zapfchen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7.

10.

1.

Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-StraBe 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49
www.schwabe.de

Zulassungsnummer
6477624.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
10.02.2004

Stand der Information
April 2014

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

013432-1110-102
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