November 2021

Fachinformation

Dr.

Loges L1

Naturheilkunde neu entdecken

cratae-Loges® 450 mg WeiBBdorn

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
cratae-Loges® 450 mg WeiBdorn
Filmtablette

Wirkstoff: Trockenextrakt aus WeiRdornblat-
tern mit Blten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthélt den Wirkstoff:
Trockenextrakt aus WeiBdornblattern

mit Bliten (4-7 : 1) 450 mg
Auszugsmittel: Ethanol 45 % (V/V)

Hinweis: Die mit 1 Tagesdosis aufgenom-
mene Menge an Kohlenhydraten entspricht
0,34 BE.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Nachlassende Leistungsféhigkeit des Her-
zens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren nehmen 2 x téaglich 1 Filmtablette
ein.

Art und Dauer der Anwendung:

Die Filmtabletten sollen mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenom-
men werden.

Die Behandlungsdauer sollte mindestens
6 Wochen betragen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass der behan-
delnde Arzt spatestens nach 6 Monaten die
weitere Anwendungsdauer festlegen sollte.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegentiber WeiBdorn
oder einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation erhélt der
Patient folgenden Warnhinweis:

Bei unveréandertem Fortbestehen der Krank-
heitssymptome Uber 6 Wochen oder bei
Ansammlung von Wasser in den Beinen
ist eine Rucksprache mit dem Arzt zu emp-
fehlen. Bei Schmerzen in der Herzgegend,
die in Arme, den Oberbauch oder in die
Halsgegend ausstrahlen kénnen, oder bei
Atemnot ist eine sofortige &rztliche Abkl&-
rung zwingend notwendig.

Kinder:

Zur Anwendung von cratae-Loges® 450 mg
WeiBdorn bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Es soll des-
halb bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden bisher nicht untersucht.

Eine Verstarkung oder Abschwachung der
Wirkung anderer Arzneimittel kann daher
nicht ausgeschlossen werden.

Bisher sind jedoch keine Wechselwirkungen
bekannt geworden.

Uber die gleichzeitige Anwendung anderer
Arzneimittel mit geringer therapeutischer
Breite ist im Einzelfall zu entscheiden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von WeiB3-
dornblattern mit Bluten als Arzneimittel ha-
ben sich bisher keine Anhaltspunkte fur
Risiken in der Schwangerschaft und in der
Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen liegen jedoch nicht vor.
Dieses Arzneimittel sollte deshalb in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht
angewendet werden.

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

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr haufig: = 1/10

Haufig: >1/100 - < 1/10
Gelegentlich: = 1/1.000 - < 1/100
Selten: > 1/10.000 - < 1/1.000

Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden,
Schwaéchegeflhl oder Hautausschlag auf-
treten. Diese Beschwerden klingen in der
Regel nach Absetzen des Arzneimittels in-
nerhalb weniger Tage ab.

In der Packungsbeilage wird der Patient
aufgefordert, das Arzneimittel bei den ersten
Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen abzusetzen und sich bei anhaltenden
Nebenwirkungen an einen Arzt zu wenden,
der Uber die weiteren MaBnahmen entschei-
det.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

Bei einer erheblichen Uberdosierung ist mit
dem verstarkten Auftreten der unter ,Neben-
wirkungen® beschriebenen Symptome zu
rechnen. Die Behandlung sollte in Abhan-
gigkeit vom Klinischen Bild erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel bei Herzerkrankungen.
ATC-Code: CO1EPO1

Mit Zubereitungen aus WeiBdornblattern mit
Blaten (wassrig alkoholische Extrakte mit
definiertem Gehalt an oligomeren Procyani-
dinen bzw. Flavonoiden; Mazeraten; Frisch-
pflanzenextrakten) und mit Einzelfraktionen
(oligomere Procyanidine, biogene Amine)
wurden an isolierten Organen oder im Tier-
versuch folgende pharmakodynamische
Wirkungen festgestellt: Positiv inotrope Wir-
kung, positiv dromotrope Wirkung, negativ
bathmotrope Wirkung, Zunahme der Koro-
nar- und Myokarddurchblutung, Senkung
des peripheren GefaBwiderstandes.

In humanpharmakologischen Studien wur-
den nach der Gabe von 160 bis 900 mg/Tag
wassrig-alkoholischer Extrakte (eingestellt
auf oligomere Procyanidine bzw. auf Flavo-
noide) Uber einen Zeitraum bis zu 56 Tagen
bei Herzinsuffiuzienz Stadium Il nach NYHA
eine Besserung subjektiver Beschwerden
sowie Steigerung der Arbeitstoleranz, Sen-
kung des Druckfrequenzprodukts, Steige-
rung der Ejektionsfraktion und Erhdéhung
der anaeroben Schwelle festgestellt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik wurde nur tierexperi-
mentell untersucht, zur Humanpharmakoki-
netik liegt kein Erkenntnismaterial vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Zur akuten Toxizitat liegen Untersuchungen
mit einem wassrig-ethanolischen Trocken-
extrakt (Droge-Extrakt-Verhéltnis 5 : 1; ein-
gestellt auf oligomere Procyanidine) vor. Da-
nach traten bei M&usen und Ratten bei
Gaben bis zu 3000 mg/kg KG nach oraler
und intraperitonealer Applikation keine To-
desfélle auf. Zu den Vergiftungsymptomen
nach i.p. Gabe von 3000 mg/kg KG zéhlten
Sedierung, Piloarrektion, Dyspnoe und Tre-
mor. Die Gabe von Drogenpulver in Einzel-
dosen von 3 g/kg KG p.o. an Ratten sowie
5 g/kg KG p.o. an Mausen flhrte zu keinen
Todesfallen.

Nach Verabreichung von 30, 90 und 300 mg/
kg KG des wassrig-ethanolischen Trocken-
extraktes an Ratten und Hunde tber 26 Wo-
chen p.o. wurden keine toxischen Effekte
beobachtet. Die ,No-Effekt“-Dosis betrug
bei Ratten und Hunden Uber 26 Wochen
fUr diesen Extrakt 300 mg/kg KG. Nach Ga-
be von 300 und 600 mg/kg KG Drogenpulver
an Ratten p.o. tber 4 Wochen wurden keine
Todesfélle und keine toxischen Effekte be-
obachtet.

Zur embryonalen und fotalen Toxizitéat, zur
Fertilitdét und postnatalen Entwicklung liegt
kein Erkenntnismaterial vor.



http://www.bfarm.de

Fachinformation

cratae-Loges® 450 mg WeiBdorn Dr.Loges L1

Naturheilkunde neu entdecken

Zur Prifung der Mutagenitat von Crataegus- | 10. STAND DER INFORMATION
Zubereitungen liegen neuere Untersuchun-

N 2021
gen vor, die jedoch unterschiedliche Ergeb- ovember 20

nisse erbrachten. 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Es wird davon ausgegangen, dass die an
Salmonellen nachgewiesene mutagene Ak-
tivitdt auf dem Gehalt an Quercetin beruht
und die Induktion von SCE vor allem auf
dem Vorhandensein von Flavon-C-Glykosi-
den, auch der Flavon-Aglyka. Im Vergleich
zu der mit der Nahrung aufgenommenen
Quercetinmenge ist der Gehalt der Droge
an Quercetin jedoch so gering, dass ein
Risiko fur den Menschen praktisch ausge-
schlossen werden kann.

Apothekenpflichtig

Zur Kanzerogenitat liegt kein wissenschaftli-
ches Erkenntnismaterial vor. Die Befunde
zur Genotoxizitdt und zur Mutagenitat erge-
ben keine Hinweise auf ein fir Menschen
relevantes kanzerogenes Risiko der Droge.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid,
mikrokristalline Cellulose, gereinigtes Was-
ser, hydriertes Rizinusoél, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A), Stearinséure, Hypro-
mellose, Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid
E 171, Eisen (lll)oxid E 172

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 50, 100 und 200 Film-
tabletten

Unverkaufliches Muster mit 10 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Loges + Co. GmbH
Schitzenstr. 5

21423 Winsen (Luhe)
Telefon: 04171/707-0
Telefax: 04171/707-125

e-Mail: info@loges.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

60274.00.00 Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU- } .
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG Mainzer LandstraBe 55

19.01.2005 60329 Frankfurt
2 009564-74852
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