Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Biofax® classic

Hartkapseln

Wirkstoffe: Trockenextrakte aus Birkenblattern, Hauhechelwurzel und Gartenbohnenhtlsen

genau nach Anweisung lIhres Apothekers ein.

Abschnitt 4.

Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

¢ Wenn keine Besserung eintritt oder Sie sich gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Biofax classic und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme beachten?

2.1 Nicht einnehmen

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

2.3 Wechselwirkungen

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen
. Wie ist Biofax classic einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Biofax classic aufzubewahren?

oo W

Y

. Was ist Biofax classic und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Biofax classic?

Biofax classic ist ein traditionelles Arzneimit-
tel, das ausschlieBlich auf Grund langjéhriger
Anwendung flr das Anwendungsgebiet
registriert ist.

Wofiir wird Biofax classic angewendet?
Es wird traditionell angewendet, um die Aus-
scheidungsfunktion der Niere zu unterstit-
zen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
beachten?

\ 2.1 Nicht einnehmen

Sie diirfen Biofax classic nicht

einnehmen,

e wenn Sie allergisch gegen einen der
pflanzlichen Wirkstoffe, gegen Birken-
pollen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

¢ bei eingeschrankter Herz- oder
Nierentétigkeit
Wenn Sie organbedingte Wasseransamm-
lungen (Odeme) haben, weil Ihr Herz, der
Kreislauf oder die Nieren nicht richtig
arbeiten, dirfen Sie Biofax classic nicht
einnehmen.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen all-
gemein beachtet werden?

Bei fortdauernden Beschwerden (nach 1
Woche Behandlung) oder bei Auftreten an-
derer Nebenwirkungen als in der Packungs-
beilage erwédhnt, sollten Sie einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige qualifi-
zierte Person (Apotheker) aufsuchen.

Bitte suchen Sie unverziiglich einen Arzt
auf

Bei Schmerzen im Bereich der Nieren, Be-
schwerden beim Wasserlassen, Blut im Urin
und akuter Harnverhaltung ist unverzlglich
ein Arzt aufzusuchen.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist bei Kindern zu beachten?

Uber die Anwendung bei Kindern unter 12
Jahren liegen keine ausreichenden Erkennt-
nisse vor. Es soll deshalb in dieser Alters-
gruppe nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft
und Stillzeit beachten?

Die Sicherheit wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit wurde nicht untersucht.
Fir Schwangere und Stillende wird die Ein-
nahme von Biofax classic nicht empfohlen.
Dabei ist zu beachten, dass auch die An-
wendung bei Frauen im gebarfahigen Alter,
die nicht verhiten, wegen des Risikos einer
Frihschwangerschaft sorgféltig abgewogen
werden muss.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

| 2.3 Wechselwirkungen

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel anwenden oder ein-
nehmen?

Bisher sind keine Wechselwirkungen zwi-
schen Biofax classic und anderen Arzneimit-
teln bekannt. Untersuchungen zu méglichen
Wechselwirkungen von Biofax classic mit
anderen Arzneimitteln liegen nicht vor.

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestand-
teilen

Biofax classic enthalt Glucose-Sirup. Bitte
nehmen Sie Biofax classic erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Biofax classic
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem
Apotheker getroffenen Absprache ein. Bitte



fragen Sie bei lhrem Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Wie und wie oft sollten Sie Biofax classic
einnehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis fiir Erwachsene und Heran-
wachsende ab 12 Jahren:

3-mal taglich 1 Kapsel

Nehmen Sie die Kapseln nach den Mahl-
zeiten ein. Schlucken Sie die Kapseln im
Ganzen (nicht zerkauen). Trinken Sie dazu
ausreichend, am besten ein Glas Wasser.
Achten Sie bitte wahrend der gesamten
Anwendungsdauer auf eine ausreichende
FlUssigkeitszufuhr.

Bitte beachten Sie, Arzneimittel grundsatz-
lich nicht im Liegen einzunehmen.

Wie lange diirfen Sie Biofax classic ein-
nehmen?

Traditionell betrédgt die Anwendungsdauer
2 bis 4 Wochen. Beachten Sie aber bitte die
Hinweise in Abschnitt 2.2 sowie die Angaben
in Abschnitt 4.

Wenn Sie eine groBere Menge Biofax clas-
sic eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht
bekannt geworden. Wenn Sie versehentlich
einmal 2 bis 3 Einzeldosen des Arzneimittels
mehr als vorgesehen eingenommen haben,
so hat dies in der Regel keine nachteiligen
Folgen.

Falls Sie deutlich héhere Dosen eingenom-
men haben, benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann Uber gegebenen-
falls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Mdglicherweise kénnen Nebenwirkungen
verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Biofax classic
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Warten Sie den nachsten Einnahme-
zeitpunkt ab und nehmen Sie dann lhre Ub-
liche Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Biofax classic
aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

¢ In der Originalverpackung und nicht tber
30 °C aufbewahren.

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist

auf der Faltschachtel und der Durchdriick-

packung nach <Verwendbar bis> aufge-

druckt. Das Verfallsdatum bezieht sich auf

den letzten Tag des Monats. Sie dirfen das

Arzneimittel nach diesem Datum nicht mehr

verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

e Magen-Darm-Beschwerden (Magen-
schmerzen, Ubelkeit, Durchfall)

e unspezifische Herz- und Kreislauf-
reaktionen, wie z.B. Schwindelgefihl,
Atemnot, Blutdruckschwankungen,
SchweiBausbriiche

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen im Be-
reich der Haut (Hautausschlag, Rétung,
Juckreiz, Nesselsucht), im Bereich der
Augen (Brennen, Schwellung) und im
Bereich der Atemwege (Niesen, Husten,
Kratzen im Hals)

e Kopfschmerzen

Die Haufigkeit ist auf der Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschéatzbar.

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Wenn Sie allergisch auf das Arzneimittel
reagieren, durfen Sie es nicht noch einmal
einnehmen.

Was 1 Hartkapsel Biofax classic enthalt
Die Wirkstoffe sind:

15 mg Trockenextrakt aus Birkenblattern
(4-8 : 1); Auszugsmittel: Wasser;

14 mg Trockenextrakt aus Hauhechelwurzel
(6-9 : 1); Auszugsmittel: Ethanol 20 % (m/m);
14 mg Trockenextrakt aus Gartenbohnen-
hilsen (8-14 : 1); Auszugsmittel: Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172),
Gelatine, Gereinigtes Wasser, Glucose-
Sirup, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Indigocarmin (E132), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maltodextrin, Mikro-
kristalline Cellulose, Titandioxid (E171)

Wie Biofax classic aussieht und Inhalt der
Packung

Biofax classic sind zweifarbige Hartkapseln,
gelb und griin. Sie sind in Durchdriickstreifen
verpackt, die in Faltschachteln eingeschoben
sind. Es gibt Packungen mit 60, 120 und 180
Hartkapseln. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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