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FACHINFORMATION

Weilidorn Filmtabletten Mauermann

1.

3.2

Bezeichnung des Arzneimittels
Weilldorn Filmtabletten Mauermann
Wirkstoff: WeiBdornblitter mit Bliiten-Trockenextrakt

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig

Zusammensetzung des Arzneimittels

Stoff- oder Indikationsgruppe

Pflanzliches Arzneimittel bei Herzerkrankungen

Bestandteile nach der Art und arzneilich wirksame Bestandteile nach Art und Menge

arzneilich wirksame Bestandteile

1 Filmtablette enthalt:
Trockenextrakt aus Weil3dornblétter mit Bliiten (4 — 7 : 1)
Auszugsmittel: Ethanol 45% (V / V) 300 mg

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdioxid, Copovidon, langkettige
Partialglyceride, Povidon K = 30, Maisstirke, Croscarmelose Natriumsalz, Talkum, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.), Schellack, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1 : 1) (Ph. Eur.),
Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Macrogol 6000, Dimeticon, a-Hydro-o-
octadecyloxypoly(oxyethylen)-4, a-Hydro-m-octadecyloxypoly(oxyethylen)-20, (E,E)-Hexa
2,4-diensdure.

Hinweis: Eine Filmtablette enthélt 293,8 mg verwertbare Kohlenhydrate entsprechend
0,025 BE / Filmtablette

Anwendungsgebiete
Nachlassende Leistungsfahigkeit des Herzens entsprechend Stadium II nach NYHA.

Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegeniiber Weilldorn oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Selten konnen Magen-Darm-Beschwerden, Schwichegefiihl oder Hautausschlag auftreten.
Diese Beschwerden klingen in der Regel nach Absetzen des Arzneimittels innerhalb weniger
Tage ab.

In der Packungsbeilage wird der Patient aufgefordert, das Arzneimittel bei den ersten Anzei-
chen von Uberempfindlichkeitsreaktionen abzusetzen und sich bei anhaltenden Nebenwir-
kungen an einen Arzt zu wenden, der iiber die weiteren Mallnahmen entscheidet.
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11.

12.

13.

13.1

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

wurden bisher nicht untersucht.

Eine Verstiarkung oder Abschwéchung der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher nicht aus-
geschlossen werden.

Bisher sind jedoch keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Uber die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite ist
im Einzelfall zu entscheiden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

In der Gebrauchsinformation erhilt der Patient folgenden Warnhinweis: Bei unverandertem
Fortbestehen der Krankheitssymptome iiber sechs Wochen oder bei Ansammlung von Wasser
in den Beinen ist eine Riicksprache mit dem Arzt zu empfehlen. Bei Schmerzen in der Herz-
gegend, die in die Arme, den Oberbauch oder in die Halsgegend ausstrahlen kdnnen, oder bei
Atemnot ist eine sofortige drztliche Abkldrung zwingend erforderlich.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor. Es soll daher bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Aus der verbreiteten Anwendung von Weissdornbléttern mit Bliiten als Arzneimittel haben
sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit erge-
ben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Dieses Arzneimittel
soll deshalb in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Wichtigste Inkompatibilititen
Keine bekannt.

Dosierungsanleitung
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre nehmen 2 bis 3mal téglich 1 Filmtablette ein.

Art und Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer sollte mindestens 6 Wochen betragen. In der Gebrauchsinformation wird
der Patient darauf hingewiesen, dass der behandelnde Arzt spitestens nach 6 Monaten die weite-
re Anwendungsdauer festlegen sollte.

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation auf die Angaben unter ,,Vorsichtsma3nahmen....*
hingewiesen.

Notfallmafinahmen, Symptome und Gegenmittel

Bei einer erheblichen Uberdosierung ist mit dem verstiirkten Auftreten der unter ,,Nebenwir-
kungen* beschriebenen Symptome zu rechnen. Die Behandlung sollte in Abhédngigkeit vom
klinischen Bild erfolgen.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik und Bioverfiigbar-
keit, soweit diese Angaben fiir die therapeutische Verwendung erforderlich sind.

Pharmakologische Eigenschaften

Mit Zubereitungen aus Weilldornblattern mit Bliiten (wéssrig alkoholische Extrakte mit defi-
niertem Gehalt an oligomeren Procyanidinen bzw. Flavonoiden; Mazeraten, Frischpflanzen-
extrakten) und mit Einzelfraktionen (oligomere Procyanidine, biogene Amine) wurden an iso-
lierten Organen oder im Tierversuch folgende pharmakodynamische Wirkungen festgestellt:
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13.3

14.

15.

Positiv inotrope Wirkung, positiv dromotrope Wirkung, negativ bathmotrope Wirkung, Zu-
nahme der Koronar- und Myokarddurchblutung, Senkung des peripheren Gefawiderstandes.
In humanpharmakologischen Studien wurden nach der Gabe von 160 bis 900 mg / Tag wéss-
rig-alkoholischer Extrakte (eingestellt auf oligomere Procyanidine bzw. auf Flavonoide) liber
einen Zeitraum bis zu 56 Tagen bei Herzinsuffizienz Stadium II nach NYHA eine Besserung
subjektiver Beschwerden sowie Steigerung der Arbeitstoleranz, Senkung des Druckfrequenz-
produkts, Steigerung der Ejektionsfraktion und Erh6hung er anaeroben Schwelle festgestellt.

Toxikologische Eigenschaften

Zur akuten Toxizitdt liegen Untersuchungen mit einem wissrig- ethanolischen Trockenextrakt
(Droge-Extrakt-Verhéltnis 5 : 1; eingestellt auf oligomere Procyanidine) vor. Danach traten
bei Mdusen und Ratten bei Gaben bis zu 3000 mg / kg KG nach oraler und intraperitonealer
Applikation keine Todesfille auf.

Zu den Vergiftungssymptomen nach i. p. Gabe von 3000 mg / kg KG zéhlten Sedierung, Pi-
loarrektion, Dyspnoe und Tremor. Die Gabe von Drogenpulver in Einzeldosen von 3 g/ kg
KG p. 0. an Ratten sowie 5 g/ kg KG p. 0. an Méusen fiihrte zu keinen Todesfillen.

Nach Verabreichung von 30, 90 und 300 mg / kg KG des wissrig- ethanolischen Trockenex-
traktes an Ratten und Hunden liber 26 Wochen p. o. wurden keine toxischen Effekte beobach-
tet. Die ,,No-effect“-Dosis betrug bei Ratten und Hunden iiber 26 Wochen fiir diesen Extrakt
300 mg / kg KG. Nach der Gabe von 300 und 600 mg / kg KG Drogenpulver an Ratten p. o.
iiber vier Wochen wurden keine Todesfédlle und keine toxischen Effekte beobachtet.

Zur embryonalen und fotalen Toxizitdt, zur Fertilitdt und Postnatalentwicklung liegt kein Er-
kenntnismaterial vor.

Zur Priifung der Mutagenitdt von Crataegus-Zubereitungen liegen neuere Untersuchungen
vor, die jedoch unterschiedliche Ergebnisse erbrachten.

Es wird davon ausgegangen, dass die an Salmonellen nachgewiesene mutagene Aktivitét auf
dem Gehalt an Quercetin beruht und die Induktion von SCE vor allem auf dem Vorhanden-
sein von Flavon-C-Glykosiden, auch der Flavon-Aglyka. Im Vergleich zu der mit der Nah-
rung aufgenommenen Quercetinmenge ist der Gehalt der Droge an Quercetin jedoch so ge-
ring, dass ein Risiko fiir den Menschen praktisch ausgeschlossen werden kann.

Zur Kanzerogenitdt liegt kein wissenschaftliches Erkenntnismaterial vor. Die Befunde zur
Genotoxizitit und zur Mutagenitit ergeben keine Hinweise auf ein fiir den Menschen relevan-
tes kanzerogenes Risiko der Droge.

Pharmakokinetik / Bioverfiigbarkeit
Die Pharmakokinetik wurde nur tierexperimentell untersucht, zur Humanpharmakokinetik
liegt kein Erkenntnismaterial vor.

Sonstige Hinweise
Keine.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
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16. Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise
Darreichungsform und Packungsgrofien

Nicht tiber 25°C aufbewahren.

17. Darreichungsformen und Packungsgrofien
Originalpackungen mit 50 Filmtabletten
Originalpackungen mit 100 Filmtabletten

18. Stand der Information
September 2005

19. Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers
Mauermann Arzneimittel Franz Mauermann oHG
Heinrich-Knote-Str. 2

82343 Pocking
Tel.: 08157/1002
Fax: 08157/4208
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