Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

Biofax® classic

Hartkapseln

Wirkstoffe: Trockenextrakte aus Birkenblattern, Hauhechelwurzel und Gartenbohnenhlilsen

Abschnitt 4.

Ilhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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. genau nach Anweisung lhres Apothekers ein.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

» 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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Biofax classic und woflir 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 mdéglich?
. Wie ist Biofax classic aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Biofax classic und wofiir wird
es angewendet?

Biofax classic ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund langjéh-
riger Anwendung fiir das Anwendungsgebiet
registriert ist.

Biofax classic wird traditionell angewendet,
um die Ausscheidungsfunktion der Niere zu
unterstitzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
beachten?

2.1 Nicht einnehmen

Sie diirfen Biofax classic nicht einneh-

men,

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

« bei eingeschrankter Herz- oder Nieren-
tatigkeit
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
VorsichtsmaBnahmen

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 erwahnt, sollten Sie einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige quali-
fizierte 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 unverziglich
ein Arzt aufzusuchen.

Was ist bei Kindern zu beachten?
Uber die Anwendung bei Kindern unter
12 Jahren liegen keine ausreichenden Er-
kenntnisse vor. Es soll deshalb in dieser
Altersgruppe 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 gebérfahigen Alter,
die nicht verhiten, wegen des Risikos einer
Friihschwangerschaft sorgfaltig 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 gleich-
zeitig andere Arzneimittel anwenden oder
einnehmen?

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 Bestandteilen

Biofax classic enthélt Glucose-Sirup.

Bitte nehmen Sie Biofax classic erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit 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 flir 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 wéhrend der gesamten
Anwendungsdauer auf eine ausreichende
FlUssigkeitszufuhr.

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

Wie lange diirfen Sie Biofax classic ein-
nehmen?

Traditionell betragt 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 gréBere Menge Biofax
classic 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 einge-
nommen haben, benachrichtigen Sie bitte
lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenen-
falls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Méglicherweise 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 néachsten Einnah-
mezeitpunkt ab und nehmen Sie dann lhre
Ubliche Menge ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? |

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

Mégliche Nebenwirkungen

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

« unspezifische Herz- und Kreislaufreaktio-
nen, wie z.B. Schwindelgefiihl, Atemnot,
Blutdruckschwankungen, SchweiBaus-
briiche

« Uberempfindlichkeitsreaktionen im Bereich
der Haut (Hautausschlag, Rétung, Juckreiz,
Nesselsucht), im Bereich der Augen (Bren-
nen, Schwellung) und im Bereich der Atem-
wege (Niesen, Husten, Kratzen im Hals)

» Kopfschmerzen

Die Haufigkeit ist auf der Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschétzbar.

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
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 Uber
30 °C aufbewahren.
+ Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.
Das Verfalldatum dieses Arzneimittels ist auf
der Faltschachtel und der Durchdriickpa-
ckung nach <Verwendbar bis> aufgedruckt.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats. Sie dirfen das Arzneimittel
nach diesem Datum nicht mehr verwenden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber
das Abwasser (z. B. nicht Uiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel 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 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 Gartenbohnenhdil-
sen (8-14 : 1); Auszugsmittel: Wasser
Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172), Gela-
tine, Gereinigtes Wasser, Glucose-Sirup,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Indigocarmin
(E132), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich], Maltodextrin, Mikrokristalline Cellulose,
Titandioxid (E171)
Wie Biofax classic aussieht und Inhalt der
Packung
Biofax classic sind zweifarbige Hartkapseln,
gelb und grin.
Sie sind in Durchdrlickstreifen verpackt, die
in Faltschachteln eingeschoben sind.
Es gibt Packungen mit 60, 120 und 180
Hartkapseln.
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425
22424 Hamburg
Telefon: 040/55 90 5-0
Telefax: 040/55 90 5-100
E-Mail: VL.Strathmann.Info@dermapharm.com
Hersteller
Biokirch GmbH
Bei den Kdmpen 11-11A
21220 Seevetal
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
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