Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Rheuma-Hek" forte 600 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Brennnesselblatter-Trockenextrakt

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn keine Besserung eintritt oder sich lhre Symptome verschlimmern, missen Sie auf jeden Fall

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rheuma-Hek forte und wofir 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

3. Wie ist Rheuma-Hek forte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Rheuma-Hek forte aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rheuma-Hek forte und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Rheuma-Hek forte?
Es ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Muskel-
oder Gelenkschmerzen.

Wofiir wird es angewendet?

Rheuma-Hek forte wird zur unterstiitzenden
Behandlung rheumatischer Beschwerden ange-
wendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
beachten?

| 2.1 Nicht einnehmen

Sie diirfen Rheuma-Hek forte nicht einnehmen,

¢ wenn Sie allergisch gegen Brennnessel oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie Erkrankungen haben, bei denen auf
eine reduzierte Flussigkeitsaufnahme geach-
tet werden muss (z.B. schwere Herz- oder
Nierenerkrankungen).

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmafB-
nahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der
Einnahme erforderlich?

Sie sollten einen Arzt aufsuchen, wenn Sie
akute rheumatische Beschwerden haben. Vor
allem, wenn lhre Gelenke gerétet, geschwollen
oder besonders warm sind. Gehen Sie bitte
auch zum Arzt, wenn Sie andauernde Beschwer-
den haben.

Wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) leiden, sollten Sie vor der Einnahme
von Rheuma-Hek forte einen Arzt befragen.
Mdglicherweise sind Kontrollen des Blut-
zuckers notwendig (siehe auch Abschnitt 4.
Nebenwirkungen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rheuma-
Hek forte kann die Wirksamkeit von Vitamin-
K-Antagonisten abgeschwéacht sein. Das
sind blutgerinnungshemmende Mittel vom
Cumarin-Typ (Phenprocoumon: Handelsname
z.B. Marcumar®, Marcuphen®, Falithrom® oder
Warfarin: Handelsname Coumadin®). Deshalb
kannesnotwendigsein,dassdieDosierungdieser
Arzneimittel angepasst werden muss. Wenn Sie
Rheuma-Hek forte und gleichzeitig eines der
hier aufgeflhrten blutgerinnungshemmenden
Arzneimittel einnehmen, sollten Sie den Rat
Ihres behandelnden Arztes einholen (siehe auch
Abschnitt 2.3 Wechselwirkungen).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern
unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden
Erkenntnisse vor. Es soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Brennnesselkraut wird auch als Lebensmittel
genutzt. Daraus haben sich bisher keine
Anhaltspunkte flr Risiken in Schwangerschaft
und Stillzeit ergeben. Da aber keine aus-
reichenden Untersuchungen zur Anwendung
dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und
Stillzeit vorliegen, wird die Anwendung von
Rheuma-Hek forte in Schwangerschaft und
Stillzeit nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung

von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

| 2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kdénnen sich gegenseitig be-
einflussen, so dass ihre Wirkung dann stérker
oder schwécher ist als gewdhnlich. Bitte
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen?
Antidiabetika (Blutzucker senkende Arznei-
mittel): Eine Wechselwirkung mit Antidiabetika
kann nicht ausgeschlossen werden.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Anti-
koagulantien, z.B. Vitamin-K-Antagonisten):
Rheuma-Hek forte enthélt in geringen Mengen
Vitamin K. Falls Sie gleichzeitig mit einem Vita-
min-K-Antagonisten  (Phenprocoumon: Han-
delsnamen z.B. Marcumar®, Marcuphen®, Fa-
lithrom® oder Warfarin: Handelsname Cou-
madin®) zur Beeinflussung der Blutgerinnung
behandelt werden, kann es zur Abschwéchung
der Wirksamkeit dieser Arzneimittel kommen.
Daher ist wahrend der Einnahme und bis zu 2
Wochen nach Absetzen von Rheuma-Hek forte
eine wiederholte Kontrolle von Parametern der
Blutgerinnung (INR, Quick-Wert) notwendig.



\ 2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthalt Milchzucker (Lac-
tose). Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an ei-
ner Zuckerunvertraglichkeit leiden, nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein.

3. Wie ist Rheuma-Hek forte
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahren:

2-mal téglich 1 Filmtablette

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Rheuma-Hek forte zu stark
oder zu schwach ist.

Wie ist Rheuma-Hek forte einzunehmen?
Nehmen Sie die Filmtabletten morgens und
abends nach den Mahlzeiten ein. Trinken Sie
dazu ausreichend, vorzugsweise ein Glas
Wasser (200 ml), dann lasst sich die Fiimtablette
leichter schlucken.

Wie lange diirffen Sie Rheuma-Hek forte
einnehmen?

Die Dauer der Anwendung ist nicht grundsatzlich
begrenzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung und ist von einem Arzt zu
bestimmen. Beachten Sie jedoch bitte in jedem
Fall sdmtliche in Abschnitt 2.2 aufgefuhrten
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sowie
die Angaben zu méglichen Nebenwirkungen in
Abschnitt 4.

Wenn Sie eine groBere Menge Rheuma-
Hek forte eingenommen haben als Sie
sollten, benachrichtigen Sie bitte einen Arzt.
Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.  Mdglicherweise
treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
verstérkt auf. Vergiftungen mit Zubereitungen
aus Brennnessel sind bisher nicht bekannt
geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Rheuma-
Hek forte vergessen haben, nehmen Sie
beim ndchsten Mal nicht die doppelte Dosis
ein. Fahren Sie mit der Einnahme so fort,
wie von lhrem Arzt verordnet oder in der
Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

\ 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei
der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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
verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen
Gelegentlich kann es zu
Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen kommen.
Gelegentlich treten allergische Reaktionen wie
Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht auf.
Sehr selten wurde berichtet, dass bei Patienten
mit Diabetes mellitus der Blutzucker anstieg,
wahrend sie eine Zeit lang Brennnessel-
Arzneimittel einnahmen. Nach Absetzen des
Arzneimittels ging der erhéhte Blutzucker
wieder zurlick.

Magen-Darm-
Durchfall und

Hinweis: Gelegentlich kann vermehrter Harn-
drang auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion darf Rheuma-Hek forte nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-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 Arznei-
mittels zur Verfuigung gestellt werden.

5. Wie ist Rheuma-Hek forte
aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Nicht iber 25 °C und in der Originalverpak-
kung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit und Licht zu schitzen.

e Arzneimittel flr Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem
angegebenen  Verfallsdatum  nicht  mehr
verwenden. Dieses Datum st auf der

Durchdriuckpackung und Faltschachtel nach
<Verwendbar bis> aufgedruckt. Es bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rheuma-Hek forte enthélt

¢ Der Wirkstoff ist ein Trockenextrakt aus
Brennnesselblattern (8-10 : 1); Auszugsmittel:
Ethanol 50 % (V/V). 1 Filmtablette enthélt
600 mg dieses Trockenextrakts.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
Cellactose (spriihgetrocknet) bestehend

aus 75 % Lactose-Monohydrat und 25 %
Cellulosepulver, Chinolingelb-Aluminiumsalz,
Croscarmellose-Natrium, Eudragit E 100,
hochdisperses Siliciumdioxid, Indigocarmin-
Aluminiumsalz, Magnesiumstearat
[pflanzlich], Stearinsaure [pflanzlich], Talkum,
Titandioxid (E 171)

Wie Rheuma-Hek forte aussieht und Inhalt
der Packung

Rheuma-Hek forte sind griine l&ngliche
Filmtabletten.

Sie sind in Durchdriickstreifen verpackt, die in
Faltschachteln eingeschoben sind.

Es gibt Packungen mit 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96,
100, 120, 200 und 240 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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