Bittry®

En Z i a n -TROPFEN

Bei leichten Verdauungsbeschwerden

Flussigkeit

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Enzianwurzeltinktur
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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR
DEN ANWENDER

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie,
was Sie bei der Anwendung des Arzneimittels beachten sollten.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
mdssen Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten Verdauungsbeschwerden jedoch vorschriftsmafiig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.
+ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt,

mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete
2. Wichtige Hinweise vor der Anwendung

3. Hinweise zur Einnahme/Anwendung

4. Nebenwirkungen

5. Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit
6. Zusammensetzung und Inhalt der Packung
7. Weitere Informationen

1.

Indikationsgruppe und
Anwendungsgebiete

Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten Verdauungs-
beschwerden ist ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel angewendet bei leichten Verdauungs-
beschwerden und zur Appetitanregung.

Dieses Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimit-
tel, das ausschlieflich auf Grund langjahriger An-
wendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist.
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Wichtige Hinweise
vor der Anwendung
Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten
Verdauungsbeschwerden nicht einnehmen?

Sie durfen Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten
Verdauungsbeschwerden nicht einnehmen,

= wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen
Enzian und/oder weitere Bestandteile der
Zubereitung sind.

« wenn Sie an Magen- oder Zwolffingerdarm-
geschwaren leiden.

« wenn Sie Epileptiker, hirnkrank, hirngeschadigt
oder leberkrank sind, da Bittry® Enzian-Tropfen
bei leichten Verdauungsbeschwerden Alkohol
enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die
Anwendung

Wann sollten Sie Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten

Verdauungsbeschwerden erst nach Riicksprache mit
einem Arzt einnehmen?

Wenn die Beschwerden sich verschlechtern oder
regelmafig wiederkehren, sollte, wie bei allen un-

23

24

2.5
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klaren Beschwerden, ein Arzt oder eine andere in
einem Heilberuf tatige qualifizierte Person aufge-
sucht werden.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheits-
symptomen oder beim Auftreten anderer als der in
der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen
einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tatige qualifizierte Person konsultieren.

Kinder und Jugendliche

Was miissen Sie bei Kindern und Jugendlichen
beachten?

Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen,
sollten Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten Ver-
dauungsbeschwerden von Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nicht eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit wurde nicht ausreichend untersucht. Fur
Schwangere und Stillende wird deshalb und auf
Grund des Alkoholgehaltes die Einnahme von
Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten Verdauungsbe-
schwerden nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstuchtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen tber bestimmte weitere
Bestandteile von Bittry® Enzian-Tropfen bei
leichten Verdauungsbeschwerden

Dieses Arzneimittel enthalt 67 Vol.-% Alkohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei
jeder Einnahme pro 1 ml bis zu 0,53 g Alkohol zuge-
fuhrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patien-
ten mit organischen Erkrankungen des Gehirns,

Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die Wirkung —

anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder
verstarkt werden.

bitte wenden —



2.7 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind
bisher nicht bekannt geworden. Untersuchungen
mit Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten Verdau-
ungsbeschwerden zu moglichen Wechselwirkungen
mit anderen gleichzeitig verabreichten Arzneimit-
teln liegen nicht vor.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifi-
zierte Person, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen oder anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen oder angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.
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Hinweise zur Einnahme

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Bitte halten Sie sich an die Dosierungsanleitung,
da Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten Verdauungs-
beschwerden sonst nicht richtig wirken konnen!

Dosierung

Erwachsene nehmen 2- bis 3-mal taglich 1 ml, zur
Appetitanregung etwa ¥ Stunde vor den Mahlzei-
ten, bei Verdauungsbeschwerden direkt nach den
Mahlzeiten ein.

Die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
unter 18 Jahren ist nicht vorgesehen.

Fr konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-
schrankter Nierenfunktion gibt es keine hinreichen-
den Daten.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

In der Packung befindet sich ein skalierter
Messbecher. Damit kann die Dosis (1 ml) abgemes-
sen werden. Achten Sie darauf, den Messbecher
vollstandig zu entleeren. Bei Bedarf kdnnen Sie mit
Flassigkeit, vorzugsweise Trinkwasser, nachspulen.

Dauer der Anwendung

Falls die Beschwerden langer als 2 Wochen anhal-
ten, sollten Sie einen Arzt oder eine andere in
einem Heilberuf tatige qualifizierte Person aufsu-
chen.

Bitte beachten Sie die Angaben unter ,,2.2 Warnhin-
weise und Vorsichtsmafinahmen fur die Anwen-
dung”.

Bei Fragen zur Klarung der Dauer der Anwendung
fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Hinweis fur Diabetiker:
1 ml entspricht weniger als 1BE

3.2 Uberdosierung und Anwendungsfehler

Wenn Sie eine wesentlich gréfRere Menge Bittry®
Enzian-Tropfen bei leichten Verdauungsbeschwer-
den eingenommen haben als Sie sollten:

Die Einnahme grof3erer Mengen des Arzneimittels
kann insbesondere bei Kleinkindern zu einer
Alkoholvergiftung fuhren. In diesem Fall besteht
Lebensgefahr, weshalb unverziglich ein Arzt
aufzusuchen ist. Bei der Einnahme des gesamten
Flascheninhalts (50 ml) werden 30 g Alkohol
aufgenommen.

Beachten Sie bitte eine mogliche Auswirkung auf
die Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

Maoglicherweise treten bei der Einnahme von zu
grofien Mengen Bittry® Enzian-Tropfen bei leichten
Verdauungsbeschwerden die unten aufgefiihrten
Nebenwirkungen verstarkt auf. AuRerdem kann es
zu Ubelkeit und Erbrechen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Bittry® Enzian-Tropfen

bei leichten Verdauungsbeschwerden vergessen
haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge ein, sondern ftihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

4. Nebenwirkungen
Wie alle Arzneimittel konnen Bittry® Enzian-
Tropfen bei leichten Verdauungsbeschwerden
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
Magliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (bis zu 1auf 100 Behandelte) kann es
zu Magen-Darm-Beschwerden kommen.

Selten (bis zu1auf 1000 Behandelte) kénnen
Herzjagen und Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Juckreiz auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen ist moglich.
Die Haufigkeit des Auftretens ist auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschatzbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Aufbewahrungshinweise und
Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel (Umkarton) und dem Behéltnis
(Etikett) angegebenen Verfalldatum (Datum nach
wverwendbar bis:“) nicht mehr verwenden.
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht dber 30 °C lagern.

6. Zusammensetzung und Inhalt
der Packung
50 ml Flussigkeit enthalten als Wirkstoff:
50 ml Tinktur aus Enzianwurzel (1:3,0-4,0)
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

Sonstige Bestandteile:
Keine

Darreichungsform und Inhalt:
Packung mit 50 ml Flussigkeit

7. Weitere Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

SALUS Haus GmbH & Co. KG
Bahnhofstrafie 24

83052 Bruckmiihl

info@salus.de

Diese Information wurde zuletzt
uberarbeitet im Juni 2016.
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