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Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

teufelskralle-Loges®

Filmtablette

Wirkstoff: Teufelskrallenwurzel-Trockenextrakt

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt den Wirkstoff:
Trockenextrakt aus Teufelskrallenwurzel (4,4-5,0:1) 480 mg
Auszugsmittel: Ethanol 60% (V/V)

Hinweis: Die mit 1 Tagesdosis aufgenommene Menge an Kohlenhydra-
ten entspricht 0,05 BE.

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt
6.1.

DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete
Zur unterstutzenden Therapie bei Verschlei3erscheinungen des Bewe-
gungsapparates.

siehe 4.4.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen 2 x taglich 1
Filmtablette.

Art und Dauer der Anwendunag:
Die Filmtabletten sollen morgens und abends zu den Mahlzeiten mit aus-
reichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

teufelskralle-Loges® soll bis zum Eintritt der Beschwerdefreiheit einge-
nommen werden.
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Bitte beachten Sie jedoch den unter ,Warnhinweise" genannten Hinweis.

Gegenanzeigen
In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf folgendes hingewie-
sen:

teufelskralle-Loges® darf nicht eingenommen werden bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Teufelskralle oder einen der sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels sowie bei Magen- und Zwdlffingerdarmge-
schwiren.

Bei Gallensteinleiden ist die Rucksprache mit dem Arzt erforderlich. Die
Teufelskrallenwurzel besitzt auf Grund des Gehaltes an Bitterstoffen cho-
leretische Eigenschaften. Bei leicht mobilisierbaren Gallensteinen be-
steht die Mdglichkeit eines Verschlusses der Gallenwege oder eines
schmerzhaften Abgangs. teufelskralle-Loges® sollte in solchen Fallen
nicht eingenommen werden.

Kinder:

Zur Anwendung von teufelskralle-Loges® bei Kindern liegen keine aus-
reichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 12
Jahren nicht angewendet werden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBhahmen fir die An-
wendung

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf folgendes hin-
gewiesen:

Bei akuten Zustanden, die z.B. mit Rotung, Schwellung oder Uberwar-
mung von Gelenken einhergehen sowie andauernden Beschwerden ist
ein Arzt aufzusuchen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten teufelskralle-
Loges® nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und sonstige Wechselwir-
kungen
Keine bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es sollte deshalb in
Schwangerschatft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

teufelskralle-Loges® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen
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Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: >1/10

Haufig: >1/100-<1/10

Gelegentlich: =>1/1.000 - < 1/100

Selten: > 1/10.000 - < 1/1.000

Sehr selten: <1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

In seltenen Fallen sind Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und
Kopfschmerzen beobachtet worden. Sehr selten sind Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Exanthem, Urticaria und Gesichtsédeme bis hin zum
anaphylaktischen Schock) beschrieben worden. Sehr selten wurde bei
insulinpflichtigem Diabetes mellitus eine Hyperglykdmie, die nach Abset-
zen zuriickging, beobachtet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf teu-
felskralle-Loges® nicht nochmals genommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist
von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Ge-
sundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Websi-
te: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Intoxikationssymptome wurden bisher nicht beobachtet. Die be-
schriebenen Nebenwirkungen kdnnen in verstarktem Mal3e auftreten.

Fur die OP mit 100 Filmtabletten gilt: Bei gleichzeitiger Einnahme
aller Tabletten kann es bei Personen mit Lactoseintoleranz zu
Magen-Darm-Beschwerden kommen oder eine abfiihrende Wir-
kung auftreten.

b)  Therapie von Intoxikationen

Es werden symptomatische MalRnahmen empfohlen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Erkrankun-

gen des Bewegungs- und Stltzapparates.
ATC-Code: MO9AP03


http://www.bfarm.de/
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teufelskralle-Loges® enthélt einen Trockenextrakt aus den knollenartigen
sekundaren Seitenwurzeln der in Sud- und Sudwestafrika beheimateten
Teufelskralle Harpagophytum procumbens (Familie der Sesamgewachse).

Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von teufelskralle-Loges® bei Arthro-
sen wurde in einer placebokontrollierten Doppelblindstudie nachgewiesen.
Ergebnisse pharmakologischer Untersuchungen des arzneilich wirksamen
Bestandteils von teufelskralle-Loges® liegen nicht vor.

Im akuten Modell des Rattenpfotenddemtests erwies sich die intraperi-
toneale Applikation von alkoholischen Extrakten sowie von Harpagosid als
antiphlogistisch wirksam. In den verschiedenen Modellen zur Prifung auf
analgetische Wirkung waren die Ergebnisse uneinheitlich.

Bei den Prufungen in semichronischen Modellen wurden Wirkungen fir
wassrige Extrakte nach p.o. und i.p. Applikation gezeigt.

In in-vitro-Untersuchungen mit verschiedenen Extrakten wurde eine Hem-
mung der Cysteinyl-LT und TXB,-Biosynthese sowie der Zytokinprodukti-
on nachgewiesen.

Praklinische Daten zur Sicherheit
Ergebnisse toxikologischer Untersuchungen des arzneilich wirksamen
Bestandteils von teufelskralle-Loges® liegen nicht vor.

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

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat, Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandi-
oxid E171, Eisenoxid E172.

Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung
Nicht tiber 30° C lagern!

Art und Inhalt des Behaltnisses
Originalpackung mit 100 Filmtabletten zum Einnehmen
Originalpackung mit 200 Filmtabletten zum Einnehmen



Unverkaufliches Muster mit 20 Filmtabletten zum Einnehmen

6.6 Besondere VorsichtsmalBhahmen fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Dr. Loges + Co. GmbH
Schitzenstr. 5
21423 Winsen (Luhe)
Telefon: 04171/707-0
Telefax: 04171/707-125
e-mail: info@loges.de
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10. STAND DER INFORMATION
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11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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