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Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmaoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Faktu® lind Hamorrhoidensalbe jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

AKTU e

Hamorrhoiden-

62,5 mg /1 g Salbe | Wirkstoff: Hamamelisblatter- und -zweigedestillat

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe beachten?

3. Wie ist Faktu® lind Himorrhoidensalbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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. Wie ist Faktu® lind Hamorrhoid Ibe aufzubewahren?
. Wie ist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe zusammenge-
setzt und welche Packungen gibt es?
7. Von wem ist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe?

1. Was ist Faktu® lind Hamorrhoidensalbe und wofiir wird
es angewendet?

1.1 Faktu® lind Hamorrhoidensalbe ist ein pflanzliches
Arzneimittel bei Hdmorrhoiden.

1.2 Faktu® lind Hamorrhoidensalbe wird angewendet
zur Besserung der Beschwerden in den Anfangsstadien
von Hamorrhoidalleiden.

Hinweis:

Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem Darm-After-
Bereich bedirfen grundsétzlich der Abklarung durch den
Arzt.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Faktu® lind
Hamorrhoidensalbe beachten?

2.1 Faktu® lind Hamorrhoidensalbe darf nicht angewen-
det werden

bei Uberempfindlichkeit gegen Hamamelis, Wollwachs oder
einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Faktu®
lind Hamorrhoidensalbe ist erforderlich

Bei fortgeschrittenen Hamorrhoidalleiden und sonstigen
tastbaren &dulerlichen Veranderungen in der Analregion
(Afterbereich) ist ein Arzt aufzusuchen.

Faktu® lind Hadmorrhoidensalbe enthélt Stoffe, die bei langer
dauernder Anwendung im Analbereich Allergien verursa-
chen konnen. Achten Sie daher besonders auf das Neuauf-
treten oder eine Verschlimmerung von Juckreiz, Rotung und
Schwellung im behandelten Bereich. Falls Sie derartige An-
zeichen bemerken, beenden Sie bitte die Anwendung von

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe und suchen lhren Arzt auf.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Zur Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine Erfahrungen vor.

Die Behandlung von Hamorrhoidalleiden mit gerbstoffhal-
tigen Préaparaten sollte in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Riicksprache mit dem Arzt Giber htchstens 2 Wochen
erfolgen.

Faktu® lind H&morrhoidensalbe enthélt Wollwachs, Butyl-
hydroxytoluol, Cetylstearylalkohol und Propylenglycol.
Wollwachs und Cetylstearylalkohol kénnen ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhé&ute hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Propylenglycol pro 3 cm
Salbenstrang entsprechend 50 mg/1g Salbe. Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
bekannt.

Hinweis:

Bei der Behandlung mit Faktu® lind Hamorrhoidensalbe im
Genital- oder Analbereich kann es wegen der Hilfsstoffe
Paraffin und Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der Reilfestig-
keit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

3. Wie ist Faktu® lind Himorrhoid Ibe anz den?

Wenden Sie Faktu® lind Hdmorrhoidensalbe immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Anwendung auf der Haut und rektale Anwendung.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Faktu® lind Hadmorrhoidensalbe wird mehrmals taglich diinn
auf die betreffenden Hautbezirke aufgetragen. Die Anal-
region sollte vor der Anwendung sorgfaltig gereinigt und
abgetrocknet werden.

Zur Anwendung der Salbe im Analkanal kann der beigelegte




Applikator mit seitlichen Austrittsoffnungen benutzt werden.
Applikator auf die Tube schrauben und maglichst nach dem
Stuhlgang in den Analkanal einflihren. Durch leichten Druck
auf die Tube fliet die Salbe durch die seitlichen Austritts-
offnungen gleichméRig an die erkrankten Bereiche. Durch
leichtes Drehen der Tube wird erreicht, dass die Salbe rund-
um verteilt wird. Das Reinigen des Applikators nach
Gebrauch erfolgt am besten durch Abschrauben und Reini-
gen mit warmem Wasser.

Wie lange sollten Sie Faktu® lind Hédmorrhoidensalbe anwen-
den?

Prinzipiell kann Faktu® lind Hamorrhoidensalbe bis zum
Abklingen der Beschwerden angewendet werden. Wenn je-
doch innerhalb einer Woche keine Besserung der Symptome
oder sogar eine Verschlechterung eintritt, empfehlen wir, ei-
nen Arzt aufzusuchen. Eine Selbstbehandlung ohne Hinzu-
ziehen eines Arztes sollte auch sonst den Zeitraum von
4 Wochen nicht Uberschreiten. Bitte beachten Sie hierzu
auch die Angaben unter ,Anwendungsgebiete” und ,Vor-
sichtsmaflnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise".

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Faktu® lind Hamor-
rhoidensalbe angewendet haben als Sie sollten:

Faktu® lind Ha@morrhoidensalbe ist sehr gut vertréglich.
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt
geworden.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Faktu® lind Hamorrhoidensalbe
Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Zubereitungen aus
Hamamelisblattern und -zweigen, auch solche unter hoherer
Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als
1 von 10 Behandelten

héaufig: mehr als
1 von 100 Behandelten

selten: mehrals 1
von 10.000 Behandelten

gelegentlich: mehr als
1 von 1.000 Behandelten

sehr selten: 1 oder weniger von
10.000 Behandelten einschlieRlich Einzelfélle

Sehr selten konnen bei ortlicher Anwendung allergische
Reaktionen auf Hamamelis-haltige Arzneimittel auftreten.
Auch bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Wollwachsalkohol
konnen allergische Reaktionen auftreten.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Bei Auftreten entsprechender Anzeichen, wie z. B. Hautro-
tungen und Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung von
Faktu® lind Hamorrhoidensalbe und suchen ggf. Ihren Arzt auf.
Falls Sie andere Nebenwirkungen beobachten als die hier ge-
nannten, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie bitte Ihren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaRnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Faktu® lind Himorrhoidensalbe aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfalldatum ist auf der Faltschachtel und der Tube auf-
gedruckt.

Das Praparat soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Monate.

Nicht tiber 30 °C aufbewahren!

6. Wie ist Faktu® lind Hamorrhoid Ib
setzt und welche Packungen gibt es?

1,0 g Salbe enthélt: Wirkstoff: 62,5 mg Destillat aus frischen
Hamamelisblattern und -zweigen (1 : 1,12 - 2,08), Destilla-
tionsmittel: Ethanol 6% (m/m).

Sonstige Bestandteile:

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.); Citronensaure-Glycerolmono-
oleat-Glycerolmonostearat-L-(+)-6-0-Palmitoylascorbin-
saure-all-rac-a-Tocopherol-Lecithin (2,5:7,5:20:20:25:25);
Natriumedetat (Ph. Eur); Glycerol(mono/di/tri)[adipat/
alkanoat(Cs-Cz0)/isostearat]; Dickflissiges Paraffin; Mikro-
kristalline Kohlenwasserstoffe (Cao-Ceo); Propylenglycol;
Weiles Vaselin; Gereinigtes Wasser; Wollwachs (enthalt
Butylhydroxytoluol).

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe ist eine leicht gelbliche
homogene Salbe.

Faktu® lind Hamorrhoidensalbe ist in Packungen mit 25 g
Salbe mit Applikator erhéltlich.

7. Von wem ist Faktu® lind Himorrhoidensalbe?

Pharmazeutischer Unternehmer

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistralRe 2, 12277 Berlin

Tel.:030/7 20 82-0, Telefax 0 30 / 7 20 82-200
E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

Zulassungsinhaber und Hersteller
Bioplanta Arzneimittel GmbH
Postfach 226

76256 Ettlingen
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