Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

Rheuma-Hek® forte 600 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Brennnesselblatter-Trockenextrakt

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn keine Besserung eintritt oder sich Ihre Symptome verschlimmern, miissen Sie auf jeden Fall einen

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

Was in dieser Packungshbeilage steht

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

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 méglich?

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?

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

Es wird zur unterstiitzenden Behandlung rheumati-
scher Beschwerden angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
beachten?

2.1 Nicht einnehmen |

Sie diirfen Rheuma-Hek forte nicht einnehmen,

e wenn Sie allergisch gegen Brennnessel oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Erkrankungen haben, bei denen auf eine
reduzierte Fllissigkeitsaufnahme geachtet werden
muss (z. B. schwere Herz- oder Nierenerkrankun-

gen).

| 2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme
erforderlich?

Sie sollten einen Arzt aufsuchen, wenn Sie akute
rheumatische Beschwerden haben. Vor allem, wenn
Ihre Gelenke gerdtet, geschwollen oder besonders
warm sind.

Gehen Sie bitte auch zum Arzt, wenn Sie andauernde
Beschwerden haben.

Wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes melli-
tus) leiden, sollten Sie vor der Einnahme von Rheu-
ma-Hek forte einen Arzt befragen. Mdglicherweise
sind Kontrollen des Blutzuckers notwendig (siehe
auch Abschnitt 4. Nebenwirkungen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rheuma-Hek forte
kann die Wirksamkeit von Vitamin-K-Antagonisten
abgeschwdacht sein. Das sind blutgerinnungshem-
mende Mittel vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon:
Handelsname z. B. Marcumar®, Marcuphen®, Fali-
throm® oder Warfarin: Handelsname Coumadin®).
Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung
dieser Arzneimittel angepasst werden muss. Wenn
Sie Rheuma-Hek forte und gleichzeitig eines der hier
aufgefiihrten blutgerinnungshemmenden Arzneimit-

tel einnehmen, sollten Sie den Rat lhres behandeln-
den Arztes einholen (siehe auch Abschnitt 2.3 Wech-
selwirkungen).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern un-
ter 12 Jahren liegen keine ausreichenden Erkennt-
nisse 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 ge-
nutzt. Daraus haben sich bisher keine Anhaltspunkte
fiir Risiken in Schwangerschaft und Stillzeit ergeben.
Da aber keine ausreichenden 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 VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

| 2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher
ist als gewdhnlich. Bitte informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen?

Antidiabetika (Blutzucker senkende Arzneimittel):
Eine Wechselwirkung mit Antidiabetika kann nicht
ausgeschlossen werden.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagu-
lantien, z. B. Vitamin-K-Antagonisten): Rheuma-Hek
forte enthélt in geringen Mengen Vitamin K. Falls
Sie gleichzeitig mit einem Vitamin-K-Antagonisten
(Phenprocoumon: Handelsnamen z. B. Marcumar®,
Marcuphen®, Falithrom® oder Warfarin: Handelsna-
me Coumadin®) zur Beeinflussung der Blutgerinnung
behandelt werden, kann es zur Abschwéachung 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 enthélt Lactose (Milchzucker).
Bitte nehmen Sie Rheuma-Hek forte erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,



dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Rheuma-Hek forte einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

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

2-mal téglich 1 Filmtablette

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 ausrei-
chend, vorzugsweise ein Glas Wasser (200 ml), dann
lasst sich die Filmtablette leichter schlucken.

Wie lange diirfen Sie Rheuma-Hek forte
einnehmen?

Die Dauer der Anwendung ist nicht grundsétzlich be-
grenzt. 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 aufgefiihrten Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen sowie die Angaben zu mdglichen
Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

Wenn Sie eine groBere Menge Rheuma-Hek forte
eingenommen haben als Sie sollten, benachrich-
tigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann (iber gege-
benenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Mdglicherweise treten die unten aufgefiihrten Ne-
benwirkungen verstérkt auf. Vergiftungen mit Zube-
reitungen aus Brennnessel sind bisher nicht bekannt
geworden.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu-

grunde 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:  H&ufigkeit auf Grundlage der ver-

fligharen Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu Magen-Darm-Beschwerden
wie Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen kommen.
Gelegentlich treten allergische Reaktionen wie Juck-
reiz, Hautausschlag, Nesselsucht auf.

Sehr selten wurde berichtet, dass bei Patienten mit
Diabetes mellitus der Blutzucker anstieg, wéahrend
sie eine Zeit lang Brennnessel-Arzneimittel einnah-
men. Nach Absetzen des Arzneimittels ging der er-
hohte Blutzucker wieder zuriick.

Hinweis: Gelegentlich kann vermehrter Harndrang
auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Rheuma-Hek forte nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen 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, kdonnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Rheuma-Hek forte
aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Nicht iiber 25 °C und in der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und
Licht zu schiitzen.

e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Haltbarkeit

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Dieses Datum
ist auf der Durchdriickpackung und Faltschachtel
nach <Verwendbar bis> aufgedruckt. Es bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwas-
ser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rheuma-Hek forte enthdlt

e Der Wirkstoff ist ein Trockenextrakt aus Brenn-
nesselbldttern (8-10 : 1); Auszugsmittel: Ethanol
50 % (V/V). 1 Filmtablette enthdlt 600 mg dieses
Trockenextrakts.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat-Dihydrat, Cellactose (spriihgetrock-
net) bestehend aus 75 % Lactose-Monohydrat und
25 % Cellulosepulver, Chinolingelb-Aluminiumsalz,
Croscarmellose-Natrium, Eudragit E 100, hoch-
disperses  Siliciumdioxid, Indigocarmin-Alumini-
umsalz, Magnesiumstearat Ph.Eur. [pflanzlich],
Stearinsdure Ph.Eur. [pflanzlich], Talkum, Titandi-
oxid (E 171)

Wie Rheuma-Hek forte aussieht und Inhalt der
Packung

Rheuma-Hek forte sind griine langliche Filmtabletten.
Sie sind in Durchdriickstreifen verpackt, die in Falt-
schachteln eingeschoben sind.

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

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.
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