Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Haenal® fact Hamamelis Salbe

Wirkstoff: Hamamelisrinde-Trockenextrakt

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ 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 keine Besserung eintritt oder sich Ihre Symptome verschlimmern, missen Sie auf jeden Fall einen

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Haenal fact und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Haenal fact beachten?

2.1 Nicht anwenden
2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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. Wie ist Haenal fact aufzubewahren?
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. Was ist Haenal fact und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Haenal fact?

Haenal fact Hamamelis Salbe ist ein pflanzliches
Arzneimittel zur Wundbehandlung und zur duBer-
lichen Anwendung bei H&morrhoiden.

Wofiir wird es angewendet?

e Zur Besserung von Beschwerden wie Juckreiz,
Brennen, leichten Blutungen in den Anfangs-
stadien von Hamorrhoidalleiden.

¢ Bei Entzlindungen und leichten Haut-
verletzungen im Bereich des Darmausgangs.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Haenal fact beachten?

| 2.1 Nicht anwenden

Sie diirfen Haenal fact nicht anwenden,

wenn Sie allergisch gegen Hamamelis, Cetylstea-
rylalkohol, Wollwachsalkohole oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

| 2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen |

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen Sie be-

achten?

In folgenden Féllen sollten Sie einen Arzt

aufsuchen:

e bei akut einsetzenden Beschwerden

¢ bei stark ndssenden oder gelblich belegten
Hautveranderungen

¢ bei fehlender Besserung innerhalb von 3 Tagen

¢ bei fortgeschrittenen Hadmorrhoidalleiden und
sonstigen tastbaren duBerlichen Verdnderungen
in der Analregion

Bitte sprechen Sie unbedingt mit lhrem Arzt, wenn

Sie Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem End-

darmbereich bemerken.

Was ist bei Kindern zu beachten?
Zur Anwendung dieser Salbe bei Kindern liegen

keine ausreichenden Untersuchungen vor. Sie soll
deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Zur Anwendung dieser Salbe in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine Erfahrungen vor. Des-
halb sollten gerbstoffhaltige Préparate wahrend
der Schwangerschaft nur kleinflachig (maximal
2 Handflachen groBe Fléche) angewendet werden.
Die Behandlung von Hamorrhoidalleiden sollte nur
nach Ricksprache mit dem Arzt und nicht l&nger
als tiber 2 Wochen erfolgen. Und deshalb darf die
Salbe nicht auf den Brustwarzenbereich stillender
Mutter gelangen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist bei élteren Menschen zu beriicksichti-
gen?

Es gibt keine besonderen VorsichtsmaBnahmen flir
diese Altersgruppe.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Die Salbe hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlich-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen.

| 2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann stérker oder schwacher
ist als gewdhnlich. Bitte informieren Sie deshalb
lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Was ist zu beachten, wenn Sie Haenal fact an-
wenden?

Haenal fact enthdlt Vaseline. Bei gleichzeitiger Ver-
wendung der Salbe und Kondomen aus Latex kann
es zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und
damit zur Beeintréchtigung der Sicherheit solcher
Kondome kommen.



| 2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen

Haenal fact enthalt u. a. Cetylstearylalkohol und
Wollwachsalkohole. Diese Bestandteile kdnnen
ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktder-
matitis) auslésen.

\ 3. Wie ist Haenal fact anzuwenden?

Wenden sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ib-
liche Dosierung:

2- bis 3-mal téglich nach sorgfaltigem Reinigen
und Abtrocknen einen Salbenstrang von 1 bis 2 cm
Lange auf die erkrankten Stellen auftragen.

Zur Anwendung bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Die Salbe sollte da-
her bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Haenal fact zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Die Salbe ist zur Anwendung auf der Haut be-
stimmt.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie die Salbe ohne arztlichen Rat nicht
langer als 4 Wochen an. Beachten Sie wéhrend die-
ser Zeit die VorsichtsmaBnahmen.

Wenn Sie eine groBere Menge der Salbe auf-
getragen haben als Sie sollten, nehmen Sie die
Uberschissige Menge mit einem weichen Tuch
wieder von der Haut ab.

Wenn Sie die Anwendung von Haenal fact ein-
mal vergessen haben, tragen Sie danach nicht die
doppelte Menge auf. Setzen Sie die Anwendung
so fort, wie oben beschrieben oder von Ihrem Arzt
verordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

\ 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende H&ufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehrhaufig:  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
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschétzbar

Mdégliche Nebenwirkungen

Sehr selten konnen bei ortlicher Anwendung aller-
gische Reaktionen auf hamamelishaltige Arzneimit-
tel auftreten,

Auch bei Uberempfindlichkeit gegenlber Woll-
wachsalkoholen oder Cetylstearylalkohol kénnen
allergische Reaktionen auftreten.

Bei Auftreten entsprechender Anzeichen wie z.B.
Hautrétungen, ggf. verbunden mit Juckreiz, been-
den Sie die Anwendung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

| 5. Wie ist Haenal fact aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

¢ Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

¢ Nicht tiber 25 °C aufbewahren.

Haltbarkeit

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses
Datum ist auf der Tube und der Faltschachtel nach
<Verwendbar bis> aufgedruckt. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch ist die Salbe 6 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Haenal fact enthalt

e Der Wirkstoff ist ein Trockenextrakt aus
Hamamelisrinde (5-7,7 : 1); Auszugsmittel:
Ethanol 30 % (m/m). 10 g Salbe enthalten
129 mg dieses Extrakts.

¢ Die sonstigen Bestanditeile sind: Cetylstearyl-
alkohol, Glucosesirup (spriihgetrocknet), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Pfefferminzél, Titan-
dioxid (E 171), weiBes Vaselin, Wollwachsalkohol

Wie Haenal fact aussieht und Inhalt

der Packung

Die Salbe ist durch den Rindenextrakt von hell-
brauner Farbe. Sie ist in Aluminiumtuben abgefiillt,
die in Faltschachteln eingeschoben sind. Sie ist in
Packungen mit 30 g und 50 g Salbe erhéltlich. Es
werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Handel gebracht.
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