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Posterine® Zapfchen

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Posterine® Zapfchen

400 mg Zapfchen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Z&pfchen enthalt 400 mg Fluidextrakt
aus Hamamelisblattern (1 : 2), Auszugs-
mittel: Ethanol 60 % (V/V).

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Zapfchen

Beige-braune Zapfchen.

KLINISCHE ANGABEN

Zur Linderung von Juckreiz, Nassen und
Brennen bei Hamorrhoiden Grad | und I
sowie Schleimhautentziindungen im Anal-
bereich.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zweimal taglich 1 Zapfchen anwenden. Bei
starkeren Beschwerden kdnnen die Zapf-
chen zeitweise auch 3-mal taglich ange-
wendet werden.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art
und Schwere des Krankheitsverlaufs. Prin-
zipiell kdnnen Posterine Zapfchen bis zum
Abklingen der Beschwerden oder einige
Tage dariber hinaus angewendet werden.
Der Patient wird in der Packungsbeilage
angewiesen, eine Selbstbehandlung auf
maximal 4 Wochen zu beschrdnken und
zur Anwendungsdauer auch die Angaben
im Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen* zu beachten.

Art der Anwendung

Die Zapfchen morgens und abends, mdg-
lichst nach der Stuhlentleerung, tief in den
After einflhren.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Patient wird in der Packungsbeilage an-
gewiesen, bei akut einsetzenden Beschwer-
den, fehlender Besserung innerhalb von sie-
ben Tagen, bei Hdmorrhoiden Grad Ill und IV
sowie sonstigen tastbaren &uBerlichen Ver-
anderungen der Analregion einen Arzt auf-
zusuchen. Insbesondere wird er angewie-
sen, Blut im Stuhl bzw. Blutungen aus dem
Enddarmbereich grundsétzlich arztlich ab-
klaren zu lassen.

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung
eines lokal wirksamen Antimykotikums er-
forderlich.

Bei der Behandlung mit Posterine Zapf-
chen kann es wegen des Hilfsstoffes mikro-
kristalline Kohlenwasserstoffe bei gleich-
zeitiger Anwendung von Kondomen aus
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Latex zu einer Verminderung der Reil3fes-
tigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Posterine Zépfchen sollten
daher bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine
Erfahrungen vor.

Hamamelis enthalt Gerbstoffe, die hoch-
dosiert sowie groBflachig auf offene Wun-
den aufgebracht hepatotoxisch wirken kén-
nen. Aus der vorhandenen klinischen Erfah-
rung mit Hamamelis lasst sich keine Ge-
fahrdung bei Kleinflachiger, zeitlich be-
grenzter Anwendung von hamamelishalti-
gen Arzneimitteln ableiten.

Schwangere Patientinnen werden in der
Packungsbeilage angewiesen, Posterine
Zapfchen bei Hamorrhoidenleiden nur nach
RuUcksprache mit dem Arzt anzuwenden;
die Behandlungsdauer sollte maximal
2 Wochen betragen.

Fertilitat
Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitét
von Hamamelis liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Posterine
Zapfchen wurden keine Auswirkungen auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende H&aufigkeiten 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
abschéatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Haufig: kurz anhaltende Irritationen.

Sehr selten: allergische Reaktionen gegen-
Uber hamamelishaltigen Externa.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von Uberdosierungen oder Intoxika-
tionen sind flr Posterine Zapfchen bisher
nicht bekannt. Da die Dosierung des Wirk-
stoffes auf eine lokale Wirkung auf der Haut
bzw. Schleimhaut im Analbereich ausgelegt
ist, sind Uberdosierungen bei therapiege-
maBer Anwendung nicht zu beflrchten.

Bei versehentlicher peroraler Einnahme der
Z&pfchen (Kinder) kann es zu gastrointesti-
nalen Intoxikationen (Bauchschmerzen, Ubel-
keit) kommen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liche Hamorrhoidenmittel zur topischen
Anwendung, ATC-Code: CO5AP01

Pharmakologische Untersuchungen zu Pos-
terine Zapfchen liegen nicht vor.

Extrakte aus Hamamelisblattern (Zauber-
nuss, Hamamelis virginiana L.) sind kom-
plex zusammengesetzte Stoffgemische
aus Gerbstoffen, vor allem Gallotannine wie
B- und y-Hamamelitannin, ferner Ellagtannin
und freie Gallussdure, sowie atherischen
Olen und weiteren fett-, wachs- und harz-
artigen Komponenten.

Hamamelisextrakte wirken adstringierend
und daneben entziindungshemmend und
lokal schwach hamostyptisch.

Die Gerbstoffe verfestigen durch Vernet-
zung von Proteinen die obersten Kolloid-
schichten der Haut. In niedriger Konzentra-
tion dichten sie auf diese Weise die Zell-
membranen ab und vermindern die Kapil-
larpermeabilitdét. Hohere Konzentrationen
im therapeutischen Bereich flhren zur
oberflachlichen Proteindenaturierung und
zur Ausbildung einer zusammenhangen-
den, schitzenden und reizmindernden Ko-
agulationsmembran sowie zur leichten
Kompression des darunterliegenden Ge-
webes. Bakterien finden dadurch weniger
glnstigen Nahrboden.

Der Protein-Tannat-Film bildet sich vorzugs-
weise auf verletzten Hautschichten, bei
entzUndlichen Exsudaten, Sekreten und auf
Schleimhauten. In tieferen Schichten wird
die Schleimsekretion eingeschrankt und bei
Blutungen aus feinsten Kapillaren das Blut
zur Koagulation gebracht.
Thermometrische Messungen konnten un-
ter Hamamelisextrakt in der Haut eine ver-
starkte Vasokonstriktion nachweisen.

Daraus ergibt sich die topische Anwendung
von Hamamelisextrakten im Afterbereich
als Hamorrhoidenmittel, wobei Beschwer-
den wie Juckreiz, Hautrétungen, Brennen,
Schmerzen und Blutungen gelindert bzw.
beseitigt werden kdnnen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von
Posterine Zapfchen liegen nicht vor. Es wird
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angenommen, dass die Inhaltsstoffe wegen
der Gerbwirkung der Hamamelisextrakte
nach lokaler Anwendung therapeutischer
Mengen kaum in die tieferen Gewebs-
schichten eindringen und praktisch nicht
ins Blut aufgenommen werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen zu Posterine
Zapfchen liegen nicht vor. Auch sonstige
systematische Untersuchungen zur Toxi-
zitdt von Hamamelisextrakten nach topi-
scher Anwendung liegen nicht vor.

Bei sehr groBflachiger haufiger Aufbringung
auf verletzte Hautareale kbnnen Leberfunk-
tionsstérungen auftreten. Allerdings zeigte
die subchronische orale Zufuhr hoher Do-
sen bei Ratten keine sichere hepatotoxi-
sche Wirkung. FUr eine mutagene, kanze-
rogene oder embryotoxische Wirkung gibt
es keine Hinweise.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerolmonooleate
Hartfett
mikrokristalline Kohlenwasserstoffe
Polyglycerolpoly(12-hydroxystearat)
hochdisperses, hydrophobes Siliciumdioxid
all-rac-o-Tocopherol

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumfolie
OP mit 10 Z&pfchen (N 1)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2

12277 Berlin

Telefon: + 49 30 72082-0

Telefax: + 49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6709276.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

22. Marz 2004

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006651-43256
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