SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SmPC)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROTECOR WEISSDORN 600 MG
Filmtabletten zum Einnehmen fiir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Wirkstoff: Weil3dornblatter mit Bliten Extrakt

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt als Wirkstoff:
600 mg Trockenextrakt aus WeiRdornblattern mit Bluten (4-7 : 1).
Auszugsmittel: Ethanol 45 % (V/V).

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete
Bei nachlassender Leistungsfahigkeit des Herzens entsprechend Stadium Il nach NYHA.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fur Erwachsene und Kinder ab

12 Jahre:
3mal taglich ¥ Filmtablette.
Die Anwendung ist bei Kindern unter 12 Jahren nicht vorgesehen.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sind zum Teilen in zwei Halften mit einer Bruchrille versehen. Bitte brechen
Sie die Filmtablette an der Bruchrille durch und nehmen Sie die %2 Filmtablette unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser) ein. Bitte bewahren Sie die ge-
teilte Filmtablette bis zur Einnahme licht- und feuchtigkeitgeschutzt. Filmtabletten nicht im
Liegen einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Es wird empfohlen, PROTECOR WEISSDORN 600 mg mindestens 6 Wochen und hdchs-
tens 6 Monate einzunehmen. Danach sollte der behandelnde Arzt die weitere Anwendungs-
dauer festlegen.

Hinweis fir Diabetiker:1 Filmtablette enth&lt weniger als 0,02 BE




4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fur die Anwendung
Der Patient erhélt in der Gebrauchsinformation folgenden Hinweis:

Bei unverandertem Fortbestehen der Krankheitssymptome tber sechs Wochen oder bei An-
sammlungen von Wasser in den Beinen ist eine Riicksprache mit dem Arzt zu empfehlen.
Bei Schmerzen in der Herzgegend, die in die Arme, den Oberbauch oder in die Halsgegend
ausstrahlen kdnnen, oder bei Atemnot ist eine sofortige arztliche Abklarung zwingend erfor-
derlich.

Zur Anwendung von PROTECOR WEISSDORN 600 mg bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. PROTECOR WEISSDORN 600 mg soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

45  Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Wechselwirkungen wurden bisher nicht untersucht. Eine Verstarkung oder Abschwachung
der Wirkung anderer Arzneimittel kann daher nicht ausgeschlossen werden. Bisher sind
jedoch keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Weil3dorn als Arzneimittel haben sich bisher keine An-
haltspunkte fur Risiken in Schwangerschaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Daher sollte PROTECOR WEISSDORN 600 mg in
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

PROTECOR WEISSDORN 600 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
4.8 Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen sind

Selten (weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschliel3lich Einzelféalle) kbnnen Magen-
Darm-Beschwerden oder Hautausschlag auftreten. Diese Beschwerden klingen in der Regel
nach Absetzen des Arzneimittels innerhalb weniger Tage ab.

Beim Auftreten einer genannten Nebenwirkung sollte PROTECOR WEISSDORN 600 mg
nicht weiter eingenommen werden und ein Arzt aufgesucht werden. Bei den ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z.B. Hautausschlag) soll das Arzneimittel nicht wei-
ter eingenommen werden.



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wich-
tigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.”

4.9 Uberdosierung

Bei einer erheblichen Uberdosierung ist mit dem verstarkten Auftreten der unter “Nebenwir-
kungen” beschriebenen Symptome zu rechnen. Die Behandlung sollte in Abhangigkeit vom
klinischen Bild erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Herz-Erkrankungen
ATC-Code: CO1EPO1

Mit Zubereitungen aus Weil3dornblattern mit Bliten (wassrig 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:
Positiv inotrope Wirkung, positiv dromotrope Wirkung, negativ bathmotrope Wirkung, Zu-
nahme der Koronar- und Myokarddurchblutung, Senkung des peripheren Gefal3widerstan-
des.

In humanpharmakologischen Studien wurden nach der Gabe von 160 bis 900 mg/Tag wass-
rig-alkoholischer Extrakte (eingestellt auf oligomere Procyanidine bzw. auf Flavonoide) Uber
einen Zeitraum bis zu 56 Tagen bei Herzinsuffizienz Stadium Il nach NYHA eine Besserung
subjektiver Beschwerden sowie Steigerung der Arbeitstoleranz, Senkung des Druckfre-
guenzprodukts, Steigerung der Ejektionsfraktion und Erhéhung der anaeroben Schwelle
festgestellt

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik wurde nur tierexperimentell untersucht, zur Humanpharmakokinetik
liegt kein Erkenntnismateial vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Zur akuten Toxizitat liegen Untersuchungen mit einem wéalRrig-ethanolischen Trockenextrakt
(Droge-Extrakt-Verhaltnis 5:1, eingestellt auf oligomere Procyanidine) vor. Danach traten bei
Mausen und Ratten bei Gaben bis zu 3000 mg/kg KG nach oraler (p. 0.) und intraperitonea-
ler (i. p.) Applikation keine Todesfalle auf. Zu den Vergiftungssymptomen nach i. p. Gabe von
3000 mg/kg KG zéhlten Sedierung, Piloarrektion, 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 Mause fuhrte zu keinen Todesfallen.


http://www.bfarm.de/

Chronische Toxizitat

Nach Verabreichung von 30, 90 und 300 mg/kg KG des wassrig-ethanolischen Trockenex-
traktes an Ratten und Hunde Uber 26 Wochen p. o. wurden keine toxischen Effekte beobach-
tet. Die “No-effect”-Dosis betrug bei Ratten und Hunden tber 26 Wochen fiir diesen Extrakt
300 mg/kg KG. Nach Gabe von 300 und 600 mg/kg KG Drogenpulver an Ratten p.o. Uber
vier Wochen wurden keine Todesfalle und keine toxischem Effekte beobachtet.

Reproduktionstoxizitét
Zur embryonalen und fetalen Toxizitat, zur Fertilitat und Postnatalentwicklung liegt kein Er-
kenntnismaterial vor.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Zur Prufung der Mutagenitat von Crataegus-Zubereitungen liegen neuere Untersuchungen
vor, die jedoch unterschiedliche Ergebnisse erbrachten. Es wird davon ausgegangen, dass
die an Salmonellen nachgewiesene mutagene Aktivitat auf dem Gehalt an Quercetin beruht
und die Induktion von SCE vor allem auf dem Vorhandensein von Flavon-C-Glykosiden,
auch der Flavon-Aglyka. Im Vergleich zu der mit der Nahrung aufgenommenen Quercetin-
menge ist der Gehalt der Droge an Quercetin jedoch so gering, daf3 ein Risiko fur den Men-
schen praktisch ausgeschlossen werden kann.

Zur Kanzerogenitat liegt kein wissenschaftliches Erkenntnismaterial vor. Die Befunde zur
Genotoxizitat und zur Mutagenitéat ergeben keine Hinweise auf ein fir den Menschen rele-
vantes kanzerogenes Risiko der Droge.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver, raffiniertes Rizinusél, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph .Eur.), Stearinsaure (Ph Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Aufbewahrung

Nicht Gber 25° C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 100 Filmtabletten

6.6 Besondere Vorsichtsmaflinahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.



7. INHABER DER ZULASSUNG

SALUS Pharma GmbH

Bahnhofstrale 24

D-83052 Bruckmiihl

info@saluspharma.de

8. REGISTRIERUNGSNUMMER / ZULASSUNGSNUMMER

58792.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG/ZULASSUNG /
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

27.06.2006

10. STAND DER INFORMATION

12/2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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