6.2 Wie DOLOTEFFIN® aussieht und Inhalt der Packung: Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Aussehen: - ®
Beigefarbene, glatte, glanzende, bikonvexe Filmtabletten. D I t ff
Packungen" o o e In
Originalpackung mit Filmtabletten

20 Filmtabletten (N1)

50 Filmtabletten (N2) Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen

100 Filmtabletten (N3) Wirkstoff: Teufelskrallenwurzel-Trockenextrakt
ARDEYPHARM
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
ARDEYPHARM GmbH - LoerfeldstraBe 20 - 58313 Herdecke - www.ardeypharm.de
. . . . . . Liebe Patientin, lieber Patient!
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im August 2014 iiberarbeitet. Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.
3310814 Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss DOLOTEFFIN® jedoch vorschriftsméBig ange-

wendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist DOLOTEFFIN® und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von DOLOTEFFIN® beachten?
. Wie ist DOLOTEFFIN® einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist DOLOTEFFIN® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist DOLOTEFFIN® und wofiir wird es angewendet?

1.7 DOLOTEFFIN® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Erkrankungen des Bewegungs- und
Stitzapparates.

1.2 DOLOTEFFIN® wird angewendet zur unterstiitzenden Therapie degenerativer Erkran-
kungen des Bewegungsapparates.
Bei akuten Zustinden, die z. B. mit Rétungen, Schwellungen oder Uberwarmung von
Gelenken einhergehen, sowie andauernden Beschwerden ist ein Arzt aufzusuchen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von DOLOTEFFIN® beachten?

2.1 DOLOTEFFIN® darf nicht eingenommen werden:
— Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Teufelskralle oder einem der sonstigen

Bestandteile von DOLOTEFFIN® sind.

— Bei Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiren.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von DOLOTEFFIN® jst erforderlich, wenn das
Folgende zutrifft:

Bei Gallensteinleiden sollten Sie DOLOTEFFIN® nur nach &rztlicher Riicksprache
einnehmen.

Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jahren liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. DOLOTEFFIN® soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von DOLOTEFFIN® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

DOLOTEFFIN® soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wie ist DOLOTEFFIN® einzunehmen?

Nehmen Sie DOLOTEFFIN® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Kinder Giber 12 Jahren nehmen 3-mal taglich 2 Filmtabletten ein.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

DOLOTEFFIN® Filmtabletten sind unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit vor den Mahlzeiten
einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von DOLOTEFFIN® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge DOLOTEFFIN® eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich einmal DOLOTEFFIN® in gréBerer Menge als vorgesehen einge-
nommen haben, so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem
Fall die Anwendung so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist oder von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von DOLOTEFFIN® vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern setzen Sie die Anwendung so fort, wie
es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.
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Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch DOLOTEFFIN® Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig

mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Selten kénnen Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Schwindel und Kopfschmer-
zen auftreten.

Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Urtikaria, Gesichts-
6dem bis hin zum anaphylaktischen Schock beschrieben.

Sehr selten wurde bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus ein Blutzuckeranstieg beob-
achtet, der nach Absetzen zurtickging.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit des Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist DOLOTEFFIN® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf den Folien, welche die
Filmtabletten enthalten, angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern!

Weitere Informationen

Was DOLOTEFFIN® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Teufelskrallenwurzel-Trockenextrakt

1 Filmtablette enthalt:

Trockenextrakt aus Teufelskrallenwurzel (1,5-2,5:1) 400 mg
Auszugsmittel: Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum; Stearinsdure; Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.); Copovidon;
Hochdisperses Siliciumdioxid; Maisstarke; Cellulosepulver; Macrogol 4000; Eisenoxide
und -hydroxide; Titandioxid; Poly(vinylalkohol); Polysorbat 80.

Fur Diabetiker ist bei der Einnahme von DOLOTEFFIN® keine Anrechnung von Brotein-

heiten (= BE) erforderlich.



