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Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Ta-
bletten
450 mg/Filmtablette

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoff: 450 mg Trockenextrakt aus Weil3-
dornblattern mit Bliten (4-6,6:1), Aus-
zugsmittel: Ethanol 45 % (m/m).

Fur die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Filmtablette

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur
Unterstltzung der Herz-Kreislauf-Funktion.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich aufgrund lang-
jéhriger Anwendung fur das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die empfohlene Dosis betragt fur Erwach-
sene 2-mal taglich 1 Filmtablette (entspre-
chend einer Tagesmenge von 900 mg WeiB-
dornextrakt).

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit et-
was FlUssigkeit eingenommen. Die Einnah-
me einer Filmtablette erfolgt morgens und
abends. Crataegutt® 450 mg Herz-Kreis-
lauf-Tabletten kénnen unabhéangig von den
Mahizeiten eingenommen werden.

Wenn Beschwerden auftreten und langer
als 2 Wochen anhalten oder sich verschlim-
mern sowie bei allen unklaren Beschwer-
den sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Patienten mit eingeschrédnkter Leber-
und Nierenfunktion

Abweichende Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
lassen sich aus der jahrelangen Anwen-
dung dieses Arzneimittels nicht ableiten.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegentiber WeiBdorn
oder einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tablet-
ten werden nicht empfohlen fur die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren.

Bei Ansammlung von Wasser an den FuB3-
gelenken oder in den Beinen, Schmerzen
in der Herzgegend, die in die Arme, den
Oberbauch oder in die Halsgegend aus-
strahlen kdnnen, oder bei Atemnot ist eine
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sofortige arztliche Abklarung zwingend er-
forderlich.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Fimtablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt. Untersuchungen zu Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln
wurden nicht durchgefuhrt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Trockenextrakt aus WeiB-
dornblattern mit Bliten bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien ergaben
keine Hinweise auf direkte oder indirekte
gesundheitsschéadliche Wirkungen in Be-
zug auf eine Reproduktionstoxizitat (s. Ab-
schnitt 5.3). Aus Vorsichtsgriinden soll eine
Anwendung von Crataegutt® 450 mg Herz-
Kreislauf-Tabletten wahrend der Schwan-
gerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Wirkstoffe/Metabo-
lite aus dem Trockenextrakt aus Wei3dorn-
blattern mit Bluten in die Muttermilch tber-
gehen. Ein Risiko fir das Neugeborene/
Kind kann nicht ausgeschlossen werden.
Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tablet-
ten sollen wéhrend der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Fertilitat

In einer Studie an mannlichen und weib-
lichen Ratten wurden keine Effekte auf die
Fertilitdt beobachtet.

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

Untersuchungen zur Verkehrstlchtigkeit
und zur Fahigkeit, Maschinen zu bedienen
wurden nicht durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
kommen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

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. Angehorige 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

Uber akute Vergiftungen durch WeiBdorn-
préparate ist bisher nicht berichtet worden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC-Code: CO1 (Herztherapeutika)

Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tablet-
ten sind ein traditionelles pflanzliches Arz-
neimittel zur Unterstitzung der Herz-Kreis-
lauf-Funktion.

Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tablet-
ten enthalten den qualitativ hochwertigen
Extrakt aus WeiBdornblattern mit Bliten
WS® 1442, der reich an oligomeren Pro-
cyanidinen ist. Untersuchungen weisen da-
rauf hin, dass oligomere Procyanidine die
hauptséchlich wirkenden Bestandteile sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstéandig.
Aufgrund der langjéhrigen medizinischen
Anwendung liegt eine gentigend nachge-
wiesene Anwendungssicherheit am Men-
schen vor.

Aus mehreren in vitro und einem in-vivo
Test (Mikronukleus-Test) ergibt sich flr den
Trockenextrakt WS 1442® kein Hinweis auf
ein genotoxisches Risiko.

Die orale Gabe des Trockenextrakts WS
1442%® in Dosierungen bis zu 1,6 g pro kg
Kdrpergewicht hat bei Ratte und Kaninchen
keine teratogene Wirkung. Bei der Ratte
beeinflusst der Extrakt weiterhin weder die
Peri- und Postnatalentwicklung noch die
Fertilitat behandelter mannlicher und weib-
licher Ratten sowie ihrer F1-Nachkommen.
Es liegen keine Untersuchungen zur Karzi-
nogenitat vor.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure; Croscarmellose-Natrium;
Hochdisperses Siliciumdioxid; Hypromello-
se; Macrogol 400; Macrogol 6000; Magne-
siumstearat (Ph. Eur.)[pflanzlich]; Mikrokris-
talline Cellulose; Saccharin-Natrium; Talkum;
Eisen(lll)-oxid E 172; Titandioxid E171.

Enthalt keine BE und muss daher von Dia-
betikern nicht bei der Abschatzung der BE-
Tagesmenge beachtet werden.

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel
und dem Behaltnis (Durchdriickpackung) auf-
gedruckt. Die Haltbarkeit von Crataegutt®
450 mg Herz-Kreislauf-Tabletten betragt
3 Jahre.

Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tablet-
ten sollen nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern!
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Crataegutt® 450 mg Herz-Kreislauf-Tabletten

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Das Behéltnis (Durchdrickpackung) be-
steht aus PVC/PVDC- und Aluminiumfolie.

Originalpackung mit 50 Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten
Originalpackung mit 200 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Registrierung

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

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

8. Registrierungsnummer
95993.00.00

9. Datum der Erteilung der Registrierung/
Verlangerung der Registrierung
21.02.2018

10. Stand der Information
November 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022005-45864
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