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mafBnahmen fiir die Anwendung

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und anderen Mitteln

Dosierung, Art und Dauer
der Anwendung

Nebenwirkungen

Hinweise und Angaben zur
Haltbarkeit des Arzneimittels

Zusammensetzung und
weitere Informationen




Indikationsgruppe
Pflanzliches Arzneimittel bei Muskel-
und Gelenkschmerzen.

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung schmerzhafter Beschwer-
den bei degenerativen und entzindlichen
rheumatischen Erkrankungen.

Gegenanzeigen

Phytodolor® darf nicht eingenommen

werden:

// bei Uberempfindlichkeit (allergische
Reaktion) gegen Salicylate, Goldruten-
kraut, Esche oder Zitterpappel

/I bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren
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Warnhinweise und VorsichtsmafBBnahmen
far die Anwendung

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit in Schwangerschaft und
Stillzeit wurde nicht untersucht.

Daher wird die Einnahme in der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit auch wegen
des Alkoholgehaltes nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Wegen unzureichender Daten soll

Phytodolor® nicht bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Das Arzneimittel enthalt 45,6 Vol.-% Alkohol.
Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme (40 Tropfen) bis
zu 0,7 g Alkohol zugefluhrt. Ein gesundheitli-
ches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken,
Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten mit
organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die
Wirkung anderer Arzneimittel kann beein-
trachtigt oder verstarkt werden.
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Wenn Patienten in der Vergangenheit unter
Magen-Darm-Geschwduren gelitten haben,
und bei vorgeschadigter Niere oder
schweren Leberfunktionsstérungen soll
Phytodolor® nur nach Riicksprache mit
einem Arzt angewendet werden.

Bei fehlender Besserung der Beschwerden
innerhalb der ersten Woche oder einer
Verschlimmerung sollte ein Arzt aufgesucht
werden. Bei Rétung oder Uberwarmung
der betreffenden Stellen sollte ebenfalls
ein Arzt aufgesucht werden, da dies Zeichen
einer akuten Entzindung sein konnen.
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Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und anderen Mitteln

Es wurden keine ausreichenden Studien
zur Erfassung von Wechselwirkungen
durchgefuhrt.
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Dosierung, Art und Dauer

der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen
Erwachsene 3 mal taglich 30 Tropfen, bei
starken Schmerzen 3 mal taglich 40 Tropfen
in etwas Flussigkeit.

Die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren ist nicht vorgesehen.
Flr konkrete Dosierungsempfehlungen

bei eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion gibt es keine hinreichenden Daten.
Die Dauer der Anwendung sollte auf

4 Wochen beschrankt werden. Beachten
Sie die Hinweise unter ,\Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung®.
Gegebenenfalls sollte Ricksprache mit
dem Arzt erfolgen.

Vor Gebrauch schiitteln!
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Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Phytodolor® Tinktur eingenommen haben
als Sie sollten und Sie z. B. die unter Neben-
wirkungen aufgeflihrten Symptome entwi-
ckeln, ist das Arzneimittel nicht weiter
einzunehmen und ein Arzt aufzusuchen.
Sollten Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Hautreaktionen, Anfalle von Atemnot)
beobachtet werden ist Phytodolor®
Tinktur sofort abzusetzen und ein Arzt
aufzusuchen, damit er tber den Schwe-
regrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann. Phytodolor®
Tinktur ist dann nicht nochmal einzunehmen.

Wenn Patienten zu wenig Phytodolor®
Tinktur eingenommen oder die Einnahme
vergessen haben, sollen sie beim nachsten
Mal nicht etwa die doppelte Menge
Phytodolor® Tinktur einnehmen, sondern
mit der Einnahme, wie von ihrem Arzt
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verordnet oder in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fortfahren.

Vergiftungen mit Phytodolor® Tinktur sind
bisher nicht bekannt geworden. Bei Einnah-
men zu groBer Mengen von Phytodolor®
Tinktur kdnnen die unter Nebenwirkungen
beschriebenen Beschwerden moglicher-
weise verstarkt auftreten.
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Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Ha&ufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Haufige Nebenwirkungen von Phytodolor®
sind Magen-Darm-Beschwerden wie
Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen.
Gelegentlich treten Kopfschmerzen auf.

Es kann zu einem Anstieg des Blutzuckers,
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Hautreaktionen), zu Wassereinlagerung
(Odem) und haufigem Wasserlassen
kommen.
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Die Haufigkeit ist auf der Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar.
Wenn eines dieser Symptome auftritt,
setzen Sie Phytodolor® ab und wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

11/16



Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem:

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, daB mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.
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http://www.bfarm.de

Hinweise und Angaben zur
Haltbarkeit des Arzneimittels
Phytodolor® Tinktur darf nach Ablauf
des auf dem Behaltnis und der duBBeren
Umhullung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr verwendet werden.

Nach Anbruch des Behaltnisses ist
Phytodolor® Tinktur 12 Wochen haltbar.
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Zusammensetzung
1,0 ml FlUssigkeit (entspricht 20 Tropfen)
enthalt folgende Wirkstoffe:

Auszug aus frischer Eschenrinde
(1:1,5-2,5) 0,2 ml

Auszugsmittel: Ethanol 60% (V/V)

Auszug aus frischer Zitterpappel- rinde
und -blattern (1:1,5-2,5) 0,6 ml
Auszugsmittel: Ethanol 60% (V/V)

Auszug aus echtem, frischen
Goldrutenkraut (1:1,5-2,5) 0,2 ml
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)

Das Arzneimittel enthalt 45,6 Vol.-% Alkohol.

Darreichungsform und Inhalt
FlUssigkeit

Originalpackung mit 50 ml
Originalpackung mit 100 ml
Originalpackung mit 200 ml
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 70

51373 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348
Telefax: (0214) 3057209
E-Mail: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
HavelstralBe 5

64295 Darmstadt

Deutschland

Stand der Information
Januar 2016
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mailto:bayer-vital%40bayerhealthcare.com?subject=

Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich aufbewahren!

|
Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 6462829.00.00

Phytodolor® Tinktur enthalt weniger als
0,1 Broteinheiten pro 40 Tropfen

L.DE.MKT.CC.07.2018.2616 Bayer
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