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Digestopret
gﬂignglnsaftresistente Weichkapseln

Pfefferminzol
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apo-
thekers an.

f@ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

f@ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat benotigen.

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

/@ Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder gar schlechter fiih-
len, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Digestopret und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Digestopret beachten?
. Wie ist Digestopret einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Digestopret aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Digestopret und wofiir wird es angewendet?
Digestopret ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung der Beschwer-
den bei Reizdarm (Colon irritabile), die sich in Bauchschmerzen, Blahungen,
Vollegefiihl, Verstopfung oder Durchfall duRern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Digestopret beachten?
Digestopret darf nicht eingenommen werden,
/@ wenn Sie allergisch gegen Pfefferminzol, Menthol oder einen der in Ab-

schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

@ bei Lebererkrankungen, Cholangitis, Achlorhydrie, Gallensteinen oder
anderen Gallenkrankheiten
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Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Digestopret ein-
nehmen.

Die Weichkapseln missen im Ganzen geschluckt werden, das hei8t nicht
beschadigt oder zerkaut werden, da dadurch das Pfefferminzol vorzeitig
freigesetzt wird, was moglicherweise zu lokalen Reizungen im Mund und in
der Speiserdhre fihren kann.

Bei Patienten, die bereits unter Sodbrennen oder einem Zwerchfellbruch
leiden, kann es in einigen Fallen zu einer Verschlimmerung dieser Beschwer-
den kommen. Bei diesen Patienten sollte die Einnahme von Pfefferminzol
abgebrochen werden.

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten andere Arzneimittel,
welche ebenfalls Pfefferminzol enthalten, gemieden werden.

Wenn sich die Symptome wdhrend der Anwendunf dieses Arzneimittels ver-
schlechtern, sollte ein Arzt oder Apotheker konsultiert werden.

Bei Beschwerden, die ldnger als 1 Woche andauern oder periodisch wieder-
kehren sowie bei Durchfallen, die Ianger als 2 Tage andauern oder mit Blut-
beimengungen oder TemperaturerhShungen einhergehen, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichen-
den Untersuchungen vor. Kinder unter 12 Jahren sollen es deshalb nicht
einnehmen.

Einnahme von Diﬁestopret zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digestopret und magensdurebindenden
Mitteln (Antacida) kann es zu einer vorzeitigen Freisetzung des Kapselinhalts
und damit zu Magenbeschwerden und zu einer Verminderung der erwiinsch-
ten Wirkung im Darm kommen. Daher soll die Einnahme von Digestopret
und magensaurebindenden Mitteln zeitversetzt im Abstand von mindestens
einer Stunde erfolgen.

Andere Arzneimittel, die zur Reduzierung der Magensdure verwendet wer-
den, wie Histamin-H2-Rezeptorantagonisten und Protonenpumpenhemmer,
kénnten zu einer vorzeitigen Auflésung des magensaftresistenten Uberzugs
fuhren und sollten vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Daten zur Sicherheit wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
vor. Aufgrund der unzureichenden Datenlaﬁe wird die Anwendung wéahrend
Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Esist nicht bekannt, ob Pfefferminzél-Bestandteile in die Muttermilch Gber-
gehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit
und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

3. Wieist Digestopret einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
F_ragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.
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Die empfohlene Dosis betragt fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
3-mal taglich 1 Weichkapsel. Weichkapsel unzerkaut mindestens 30 Minuten
vor den Mahlzeiten mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) einneh-
men.

Die Weichkapseln sollten eingenommen werden, bis die Symptome ab-
geklungen sind, was in der Regel innerhalb von 1 - 2 Wochen der Fall ist.
In Féllen, in denen die Symptome ldnger anhalten, kann die Einnahme der
Weichkapseln fiir einen Zeitraum von maximal 3 Monaten pro Behandlung
fortgesetzt werden.

Wenn Sie eine groRBere Menge von Digestopret eingenommen haben, als
Sie sollten

Von Digestopret sollen pro Tag nicht mehr eingenommen werden als in der
Dosierungsanleitung angegeben oder vom Arzt verordnet. Wenn Sie verse-
hentlich eine oder zwei Weichkapseln mehr als vor%esehen eingenommen
haben, so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Die Einnahme von
deutlich dariiber hinausgehenden Mengen kann jedoch erhebliche Beschwer-
den (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Ulzeration im Darm, Bauchschmer-
zen, Benommenhelt epileptische AnfaIIe Atemstillstand, Storung der Koor-
dination der Muskelbewegungen, Bewusstlosigkeit, Herzrhythmusstﬁrungen
und andere Stérungen des zentralen Nervensystems (ZNS)) hervorrufen.

In diesem Falle, auch wenn noch keine Beschwerden aufgetreten sind, sollten
Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen. Dies gilt insbesondere, wenn ein
kleines Kind groRere Mengen Digestopret verschluckt hat. Bei Uberd05|erung
reichlich Flissigkeit zufiihren. Milch oder alkoholische Getranke sollten im
Falle einer Uberdosierung nicht getrunken werden, da diese die Aufnahme
der Wirkstoffe von Digestopret in das Blut férdern kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Digestopret vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser
Packungsbeilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Digestopret abbrechen
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung sind in der
Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

@ Beim Stuhlgang kann mitunter ein leicht brennendes Gefiihl im Afterbe-
reich empfunden werden.

f@ Ssodbrennen, trockener Mund, Ubelkeit und Erbrechen

1@ verschwommenes Sehen

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

f@ Bei empfindlichen Personen kénnen Magenbeschwerden auftreten.

/@ Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Menthol, darunter anaphylak-
tischer Schock, zu niedrige Herzschlagfre cluenz Bradykardle) rotliche
Hautausschlage (erythematose Hautausschlage), Zittern ( Muskeltremor)
Storung der Koordination der Muskelbewegungen (Ataxie) und Kop
schmerzen.

@ Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie), Entziindung der Eichel, Urin und
Stuhlgang mit Mentholgeruch

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Infogmationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

.

5. Wie ist Digestopret aufzubewahren?

J

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuch-
tigkeit zu schitzen.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton
nach .verw. bis:" bzw. ,verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht Giber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Digestopret enthalt

f@ Der Wirkstoff ist: Pfefferminzol (Mentha x plfperlta L., aetheroleum).
Eine Weichkapsel enthélt 0,2 mI =182 mg) P fferminzol.

f@ Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Glycerol, gereinigtes Wasser, Ethylcellulose, Natriumalginat,
mittelkettige Triglyceride, Stearinsdure und Ols&ure.

Wie Digestopret aussieht und Inhalt der Packung
%3 stopret sind ovale ungefarbte, leicht getriibte Weichkapseln, die eine
farblose bis leicht gelblich gefarbte Flussigkeit enthalten .

Digestopret istin Packungen zu 15 und 45 magensaftresistenten Weichkap-
seln erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrae 11-15

92318 Neumarkt

Telefon 09181/ 231-90

Telefax 09181/ 231- 265

E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstrae 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/ 21850
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