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Faros® 600 mg

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Faros® 600 mg, Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette Faros® 600 mg enthélt:

600 mg Trockenextrakt aus WeiBdornblat-
tern mit Bluten (4-7:1), Auszugsmittel:
Methanol 70 % (V/V)

Sonstige Bestandteile: Glucose und Soja-
bohnenmehl, entfettet, mit Alkali extrahiert.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.

Ovale, weiBe Filmtabletten mit einer beid-
seitigen Bruchrille.

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 Jahre nehmen 3mal taglich /> Fimta-
blette ein.

Zum Einnehmen.

Die Behandlungsdauer sollte mindestens
6 Wochen betragen. In der Gebrauchsin-
formation wird der Patient darauf hingewie-
sen, dass der behandelnde Arzt spatestens
nach 6 Monaten die weitere Anwendungs-
dauer festlegen sollte.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion auf die Angaben unter ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme ..." hingewiesen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegentiber WeiBdorn,
Soja, Erdnuss oder einem der sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Warnhinweis:

Bei unverandertem Fortbestehen der Krank-
heitssymptome Uber sechs 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 die Arme, den Oberbauch oder in die
Halsgegend ausstrahlen kénnen, oder bei
Atemnot ist eine sofortige arztliche Abkla-
rung zwingend erforderlich.

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

Patienten mit der seltenen Glucose-Galac-
tose-Malabsorption sollten Faros® 600 mg
nicht einnehmen.

002513-13426

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

wurden bisher nicht untersucht.

Eine Verstarkung oder Abschwéchung 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 fir Risi-
ken in der Schwangerschaft und in der Still-
zeit ergeben. Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen liegen jedoch nicht vor.
Dieses Arzneimittel soll 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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde
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 abschéatzbar)

Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden,
Schwachegeflihl 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 auf-
gefordert, das Arzneimittel bei den ersten
Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen abzusetzen und sich bei anhaltenden
Nebenwirkungen an einen Arzt zu wenden,
der Uber die weiteren MaBnahmen entschei-
det.

Sojabohnenmehl kann sehr selten allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses 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

Bei einer erheblichen Uberdosierung ist mit
dem verstarkten Auftreten der unter 4.8
+Nebenwirkungen® beschriebenen Sympto-
me zu rechnen. Die Behandlung sollte in
Abhéangigkeit vom klinischen Bild erfolgen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Herzmittel
ATC-Code: CO1EPO1

Mit Zubereitungen aus Weidornbléttern 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
Wirkung, positiv dromotrope Wirkung, nega-
tiv bathmotrope Wirkung, Zunahme der
Koronar- und Myokarddurchblutung, Sen-
kung des peripheren GefaBwiderstandes. In
humanpharmakologischen Studien wurden
nach der Gabe von 160 bis 900 mg/Tag
wassrig-alkoholischer Extrakte (eingestellt
auf oligomere Procyanidine bzw. auf Fla-
vonoide) Uber einen Zeitraum bis zu 56 Ta-
gen bei Herzinsuffizienz Stadium Il nach
NYHA eine Besserung subjektiver Be-
schwerden sowie Steigerung der Arbeits-
toleranz, Senkung des Druckfrequenzpro-
dukts, Steigerung der Ejektionsfraktion und
Erhéhung der anaeroben Schwelle festge-
stellt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik wurde nur tierexperi-
mentell untersucht, zur Humanpharmako-
kinetik liegt kein Erkenntnismaterial vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Zur akuten Toxizitét liegen Untersuchungen
mit einem wassrig-ethanolischen Trocken-
extrakt (Droge-Extrakt-Verhaltnis 5:1; ein-
gestellt auf oligomere Procyanidine) vor.
Danach traten bei Mausen und Ratten bei
Gaben bis zu 3000 mg/kg KG nach oraler
und intraperitonealer Applikation keine To-
desfélle auf. Zu den Vergiftungssymptomen
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 Méuse flhrte zu keinen
Todesfallen.

Nach Verabreichung von 30, 90 und
300 mg/kg KG des wassrig-ethanolischen
Trockenextraktes an Ratten und Hunde Uber
26 Wochen p.o. wurden keine toxischen
Effekte beobachtet. Die ,No-effect“-Dosis
betrug bei Ratten und Hunden Uber 26 Wo-
chen fur diesen Extrakt 300 mg/kg KG.
Nach der Gabe von 300 und 600 mg/kg
KG Drogenpulver an Ratten p.o. Uber vier
Wochen wurden keine Todesfélle und keine
toxischen Effekte beobachtet.
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Zur embryonalen und fotalen Toxizitat, zur | 11. VERKAUFSABGRENZUNG
Fertilitdt und Postnatalentwicklung liegt kein
Erkenntnismaterial vor.

Apothekenpflichtig

Zur Prifung der Mutagenitat von Crataegus
Zubereitungen liegen neuere Untersu-
chungen vor, die jedoch unterschiedliche
Ergebnisse erbrachten. Es wird davon aus-
gegangen, dass die an Salmonellen nach-
gewiesene mutagene Aktivitat auf dem
Gehalt an Quercetin beruht und die Induk-
tion von SCE vor allem auf dem Vorhanden-
sein von Flavon-C-Glykosiden, auch der
Flavon-Aglyka. Im Vergleich zu der mit der
Nahrung aufgenommenen Quercetinmenge
ist der Gehalt der Droge an Quercetin je-
doch so gering, dass ein Risiko flr den
Menschen praktisch ausgeschlossen wer-
den kann. Zur Kanzerogenitat liegt kein
wissenschaftliches Erkenntnismaterial vor.
Die Befunde zur Genotoxizitat und zur Mu-
tagenitat ergeben keine Hinweise auf ein fur
den Menschen relevantes kanzerogenes
Risiko der Droge.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glucose-Sirup, hochdisperses  Siliciumdi-
oxid, langkettige Partialglyceride, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, mikro-
kristalline Cellulose, Titandioxid (E 171),
Stearinsdure, Sojabohnenmehl, entfettet, mit
Alkali extrahiert.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

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

PackungsgroBen:
50 Filmtabletten
Unverkaufliches Muster mit 50 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1
50670 Koéln

8. ZULASSUNGSNUMMERN
Zul.-Nr.:  51335.00.00
6755017.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG

DER ZULASSUNG Zentrale Anforderung an:
Datum der Zulassung: 13. August 2003 Rote Liste Service GmbH
Datum der Verlangerung: 14. August 2003

10. STAND DER INFORMATION Mainzer LandstraBe 55
Mai 2015 60329 Frankfurt

2 002513-13426
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