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Sogoon 480 mg Filmtabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Sogoon 480 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
Teufelskrallenwurzel-Trockenextrakt

Jede Filmtablette enthalt 480 mg Trockenex-
trakt aus Teufelskrallenwurzel (4,4—50:1);
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose

Jede Filmtablette enthalt maximal 218,73 mg
Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten

Sogoon 480 mg Filmtabletten sind beige-
farbene oblonge Filmtabletten mit beidseiti-
ger Bruchkerbe.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel bei Erkrankungen
des Bewegungs- und Stltzapparates.

Bei Erwachsenen zur unterstutzenden The-
rapie bei VerschleiBerscheinungen des Be-
wegungsapparates.

Hinweis

Bei akuten Zustéanden, die z. B. mit Rétung,
Schwellung oder Uberwarmung von Gelen-
ken einhergehen, sowie andauernden Be-
schwerden ist ein Arzt aufzusuchen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene
2-mal taglich 1 Filmtablette

Kinder und Jugendliche

Sogoon Filmtabletten darf bei Kindern und
Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht ange-
wendet werden. Eine Anwendung ist auf
Grund der Indikation nicht vorgesehen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollen morgens und
abends zu den Mahlzeiten mit reichlich
Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenom-
men werden.

Sogoon Filmtabletten sollen bis zum Eintritt
der Beschwerdefreiheit eingenommen wer-
den. Dabei sollte der unter 4.1 ,Anwen-
dungsgebiete” genannte Hinweis beachtet
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf bei Uberempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels sowie bei Ma-
gen- und Zwdlffingerdarmgeschwiren nicht
angewendet werden.

Bei Gallensteinleiden ist die Ricksprache
mit dem Arzt erforderlich.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit Magen- oder Zwdlffingerdarm-
Geschwr (Ulcus) sollten Zubereitungen aus
Teufelskrallenwurzel vorsichtshalber nicht
einnehmen.

Vorsicht ist geboten, wenn Teufelskrallen-
wurzel von Patienten mit Herz-Kreislauf-
krankheiten angewendet wird.

Sogoon Filmtabletten enthalten Lactose
Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Sogoon Filmtabletten nicht einneh-
men.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitat
mit Sogoon Filmtabletten vor.

Aus der Anwendung haben sich bisher
keine Anhaltspunkte fir Risiken in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit erge-
ben. Ergebnisse experimenteller Untersu-
chungen liegen jedoch nicht vor. Da aus-
reichende Sicherheitsdaten fehlen, wird die
Anwendung von Sogoon Filmtabletten in
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht emp-
fohlen. Die Anwendung bei Frauen im ge-
barfahigen Alter, die nicht verhiten, ist sorg-
faltig abzuwagen, da eine moglicherweise
vorliegende Schwangerschaft noch nicht
bekannt ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sogoon Filmtabletten haben keinen Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10); haufig (=1/100 bis
<1/10);  gelegentlich  (=1/1.000  bis
<1/100); selten (=1/10.000 bis < 1/1.000);
sehr selten (< 1/10.000); nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Hautausschlag, Urtikaria, Gesichtsddem
bis hin zum anaphylaktischen Schock

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Schwindel, Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Selten: Diarrhé, Ubelkeit, Erbrechen, Blahun-
gen

Untersuchungen:
Haufigkeit nicht bekannt: Bei insulinpflichti-

gem Diabetes mellitus wurde ein Blutzucker-
anstieg beobachtet, der nach Absetzen zu-
rackging.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Keine bekannt.

Bei der Einnahme gréBerer Mengen des
Arzneimittels kann es bei Personen mit
Lactoseintoleranz  zu  Magen-Darm-Be-
schwerden kommen oder eine abfiihrende
Wirkung auftreten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
pflanzliche Zubereitungen gegen Stérungen
des Muskel- und Skelettsystems, ATC-
Code: MO9APO3

Sogoon Filmtabletten enthalten den Ex-
trakt SteiHap 69 mit 2,9 %0 Harpagosid, der
im pharmakologischen Modell der TNF-
Alpha-Hemmung an stimulierten Human-
monozyten eine deutliche Aktivitat (ICs, =
100 ug/ml) zeigte. Im gleichen Modell waren
Harpagosid und Harpagid nicht wirksam.
Inwieweit die Hemmung der Zytokinproduk-
tion an der Gesamtwirkung von Zubereitun-
gen aus der Teufelskralle beteiligt ist, bedarf
weiterer Untersuchungen.

Die antiphlogistische Wirkung von Zuberei-
tungen aus Teufelskrallenwurzel und des
Inhaltsstoffes Harpagosid wurde in verschie-
denen tierexperimentellen Modellen unter-
sucht. Die Ergebnisse sind uneinheitlich,
deuten jedoch auf eine Wirksamkeit von
Teufelskrallenwurzel und ihren Zubereitun-
gen vor allem bei chronisch-degenerativen
rheumatischen Prozessen hin.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Experimentelle Untersuchungen an Mausen
ergaben flr Harpagophytum procumbens
eine LDs, von 13,5 g/kg KG p.o.

Zur Prafung der Mutagenitat des in So-
goon Filmtabletten enthaltenen Extraktes
SteiHap 69 wurden neuere Untersuchungen
im Amestest mit und ohne metabolische
Aktivierung durchgefihrt. Weder an Sal-
monellen noch an E. coli konnte in diesen
Testsystemen eine mutagene Aktivitdt des
Teufelskrallenwurzelextraktes nachgewiesen
werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke

mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
hochdisperses Siliciumdioxid
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Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Hypromellose

Macrogol 6000

Titandioxid (E 171)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Originalpackungen mit
20 Filmtabletten
50 Filmtabletten
100 Filmtabletten
200 Filmtabletten
AP zu 20 x 50 Filmtabletten als Blindelpa-
ckung
Musterpackung mit 20 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

8. ZULASSUNGSNUMMER
39391.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
07. Januar 1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
09. Dezember 2009
10. STAND DER INFORMATION
06/2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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