ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dr. Bohm® Mutterkraut forte 200 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthilt:
200 mg Mutterkraut (Tanaceti parthenii herba).
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche, Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Hellgelbe bikonvexe Filmtabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1. Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Vorbeugung von migraneartigen Kopfschmerzen
(Migranekopfschmerz), nachdem durch einen Arzt schwerwiegende Grunderkrankungen
ausgeschlossen wurden.

Dieses Arzneimittel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjahriger Verwendung fiir das genannte Anwendungsgebiet registriert ist.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen ab 18 Jahren.
4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene:
1-3 mal tiglich 1 Filmtablette.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender Daten nicht
empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (vorzugsweise einem Glas Wasser)
einzunehmen. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Traditionell wird fiir dieses Arzneimittel eine regelmafBige Anwendung {iber einen ldngeren Zeitraum
empfohlen. Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder ldnger als 2 Monate andauern, ist ein
Arzt aufzusuchen.




4.3. Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere Vertreter aus der Familie der Korbbliitler
(Asteraceae bzw. Compositae) oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Da bei abruptem Absetzen dieses Arzneimittels nach lingerer Anwendungsdauer mdglicherweise
Absetzungssymptome wie Kopfschmerzen, Schlafstéorungen, Beklemmung, Muskelsteifigkeit und
Gelenksschmerzen auftreten konnen, wird empfohlen, die Dosis schrittweise zu reduzieren. Zum
Beispiel: 1 Woche lang nur jeden zweiten Tag 1 Tablette pro Tag und in der Woche darauf jeden
dritten Tag 1 Tablette pro Tag einnehmen. Sollten Symptome auftreten, so ist die Dauer des
Ausschleichens zu verlédngern.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6. Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die Anwendung dieses Arzneimittels in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen (siche Abschnitt 5.3).

Fertilitét
Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der Fertilitét vor.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Magen-Darm-Beschwerden wurden berichtet.

Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Registrierung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH.

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

4.9. Uberdosierung

Es sind keine Fille von Uberdosierung bekannt.


http://www.basg.gv.at

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Migrdnemittel, ATC-Code: NO2C
5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht erforderlich.

5.3. Priklinische Daten zur Sicherheit

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein relevantes mutagenes Potential. Zur
Karzinogenitét liegen keine Untersuchungen vor.

In der Studie mit oraler Verabreichung von Mutterkraut an trachtigen Ratten in einer Dosis von 839
mg/kg konnte sowohl maternale Toxizitét als auch Embryotoxizitit gezeigt werden. Die Dosis war 11-
fach hoher als die maximale Tagesdosis von 600 mg am Menschen.

Adéquate Studien zur Reproduktionstoxikologie liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Hydroxypropylcellulose, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Stearinséure, Eisenoxid gelb (E 172)

6.2. Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

36 Monate

6.4. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern.

6.5. Artund Inhalt des Behiiltnisses

PVC/PVDC Aluminium-Blisterpackungen im Umkarton.

Packungsgrofien: 30, 60 oder 90 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6. Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

APOMEDICA Pharmazeutische Produkte GmbH, Roseggerkai 3, 8010 Graz

8. REGISTRIERUNGSNUMMER



Reg. Nr.: 741558

9. DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG DER
REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung: 02.02.2023

10. STAND DER INFORMATION

06/2023

REZEPTPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig
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