HADENSA®-ZAPFCHEN Modul 1.3.2 - Gebrauchsinformation PAGE 1/4

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Héadensa-Zapfchen

Wirkstoffe: Monochlorcarvacrol, Ichthammol, Menthol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung nach 5 Tagen
eintritt, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Hadensa-Zéapfchen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hadensa-Zapfchen beachten?
Wie sind Hiadensa-Zépfchen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Hiadensa-Zépfchen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was sind Hidensa-Zipfchen und wofiir werden sie angewendet?
Hédensa-Zipfchen sind Hamorrhoidalzépfchen und werden bei inneren und dufleren
Héamorrhoiden, Einrissen der Haut des Afters sowie Juckreiz im Analbereich angewendet.
Die Zépfchen enthalten Monochlorcarvacrol, Ichthammol und Menthol. Sie wirken
entziindungshemmend, kiihlend, schmerzstillend und antiseptisch. Die Zapfchengrundlage
enthilt pflanzliche Fette.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hidensa-Ziapfchen beachten?

Hidensa-Zipfchen diirfen nicht angewendet werden,

e  wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe, Erdnuss, Soja oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile der Hadensa-Zapfchen sind,

. bei Kindern unter 12 Jahren, da keine entsprechenden Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Im Fall von groBeren, offenen Wunden im Analbereich sollten Hadensa-Zapfchen nicht
angewendet werden.

Keine hohere Dosis als empfohlen anwenden, da sonst ein hoheres Risiko fiir
Nebenwirkungen und Stérungen wegen Uberdosierung besteht (siche Abschnitt 4).

Anwendung von Hidensa-Zipfchen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung von Hidensa-Zépfchen in der
Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte
schddliche Auswirkungen auf Schwangerschaft, Entwicklung des Ungeborenen, Geburt oder
frilhkindliche Entwicklung schlieBen. Bei der Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist jedenfalls Vorsicht geboten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Beeintrachtigungen nach Anwendung von Hadensa-Zépfchen sind nicht bekannt.

Hidensa-Zipfchen enthalten Rizinusol. Dieses kann Hautreaktionen hervorrufen.
3. Wie sind Hidensa-Ziapfchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Téaglich 1 bis 2 (z.B. morgens und abends) Zapfchen rektal (in den Analkanal) einfiihren.
Die Zépfchen sollen mindestens ein bis zwei Minuten im Analkanal verweilen, um eine
maximale Wirkung auf die Analschleimhaut zu erzielen und sind erst anschlieBend tiefer
einzufiihren.

Bewihrt hat es sich auch, Hddensa-Zapfchen vor der Anwendung zu kiihlen (Kiihlschrank).

Knicken Sie zunéchst einen Blisterstreifen
entlang der Perforation und trennen Sie
das Zipfchen ab.

Anschlieflend eines der beiden oberen Enden
ENTLANG DER LANGSSEITE des
Ziapfchens vorsichtig herunterziehen.

NICHT QUER zur Langsrichtung 6ffnen,
um ein Brechen des Zéapfchens zu vermeiden.
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Darauthin das Zépfchen aus der Folie
mit beiden Daumen vorsichtig herausschieben.

Die oberfldachliche Behandlung von Hdmorrhoiden kann an sich als Dauerbehandlung gesehen
werden. Sollten die Beschwerden nicht innerhalb von 5 Tagen zuriickgehen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 12 Jahren geeignet.

Wenn Sie eine groflere Menge von Hidensa-Ziapfchen angewendet haben, als Sie sollten
Fille von Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Hidensa-Ziapfchen vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben, sondern fahren Sie mit der {iblichen Anwendung fort.

Bei Anwendung von Hiddensa-Zipfchen kann es zur Verfarbung der Unterwidsche kommen.
Es wird eine Vorreinigung mit Seife und kaltem Wasser vor der {iblichen Wésche mit heilem
Wasser empfohlen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
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Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Haufig ein voriibergehendes Brennen kurz nach der Anwendung, welches fiir gewdhnlich
nach ein paar Minuten verschwindet.

Sehr selten allergische Reaktionen, die zu Reizung der betroffenen Hautstellen fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Hidensa-Zipfchen aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Folie angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Héadensa-Zapfchen enthalten:

1 Zépfchen enthélt die Wirkstoffe 1,0 mg Monochlorcarvacrol, 4,0 mg Ichthammol, 50,0 mg
Menthol.

Die sonstigen Bestandteile sind Erdnussdl, Rizinusol, Kamillendl, Gallussidurepropylester,
Zitronensdure, Leinsamendl, Neutralfett als Zapfchengrundlage, gereinigtes Wasser.

Wie Hidensa-Zipfchen aussehen und Inhalt der Packung:

Art des Arzneimittels: hellbraune Zapfchen eingesiegelt in beschichteter Aluminiumfolie.
Packungsgroflen: 6 und 12 Zépfchen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Merz Pharma Austria GmbH, Guglgasse 17, 1110 Wien

Tel.: 01/ 8691604-0

Zulassungsnummer: 10.746

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2014.
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