Galle-Donau-Dragees

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Galle-Donau-Dragees

Wirkstoffe: p-Tolylmethylcarbinolnikotinséureester und [1-Naphthylessigsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Galle-Donau-Dragees jedoch vorschriftsgemél eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen. Fragen Sie Thren
Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach einigen Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Galle-Donau-Dragees und wofiir werden sie angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Galle-Donau-Dragees beachten?
3.Wie sind Galle-Donau-Dragees einzunechmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie sind Galle-Donau-Dragees aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. WAS SIND Galle-Donau-Dragees UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Die zwei Wirkstoffe von Galle-Donau-Dragees sind p-Tolylmethylcarbinolnikotinsdureester und [ -
Naphthylessigsdure.

Beide Wirkstoffe regen die Leberzellen zur Mehrproduktion von Galle in ihrer physiologischen
Zusammensetzung an. [-Naphthylessigsdure und p- Tolylmethylcarbinolnikotinsdureester sind im Verhéltnis 2:
1 kombiniert. p-Tolylmethylcarbinolnikotinsédureester entfaltet eine stirkere und rasch einsetzende, [1-
Naphthylessigséure eine ldnger andauernde gallensafttreibende Wirkung. Dartiber hinaus regen die vermehrten
Galle-Inhaltsstoffe die Darmtitigkeit an.

Gemeinsam lindern diese beiden Wirkstoffe die Beschwerden bei funktionellen Stdrungen der Gallenblase und
der Gallengénge, die nicht auf organische Ursachen zuriickzufiihren sind. Galle-Donau-Dragees helfen bei
Verdauungsbeschwerden, besonders nach erhohtem Fettgenuss.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Galle-Donau-Dragees BEACHTEN?
Galle-Donau-Dragees diirfen nicht eingenommen werden,
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe, p-Tolylmethylcarbinolnikotin-séureester oder
[1-Naphthylessigsdure oder einen der sonstigen Bestandteile von Galle-Donau-Dragees sind.
wenn Sie an folgenden Krankheiten leiden:

- schwere Leberfunktionsstdrungen,

- vollstdndiger Verschluss des Gallenganges,

- akute Gallenwegserkrankung,

- Gallenkolik,

- Ansammlung von Eiter in der Gallenblase (Gallenblasenempyem),

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis),

- durch verschiedene Viren hervorgerufene Entziindung der Leber (akute Virushepatitis),

- Leberkoma (Coma hepaticum),

- Darmldhmung oder Darmverschluss (Ileus)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Galle-Donau-Dragees ist erforderlich,
Das Auftreten von Nebenwirkungen, der Eintritt einer Schwangerschaft sowie das Stillen sind unverziiglich dem
Arzt mitzuteilen.

Bei Einnahme von Galle-Donau-Dragees mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-pflichtige Arzneimittel
handelt.

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt.



Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Galle-Donau sollte -
wie alle Arzneimittel - wiahrend der Schwangerschaft gemieden und nur auf drztliche Empfehlung eingenommen
werden. Es liegen keine Untersuchungen vor, ob Galle-Donau in die Muttermilch iibergeht. Daher sollte es
wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Galle-Donau-Dragees haben keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Galle-Donau-Dragees
Bitte nehmen Sie Galle-Donau-Dragees erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE SIND Galle-Donau-Dragees EINZUNEHMEN?

Galle-Donau-Dragees werden unzerkaut mit Fliissigkeit vor der jeweiligen Mahlzeit eingenommen.
Empfohlene Dosierung:

1 - 2 Dragees; bei starken Fettverdauungsbeschwerden kann die Einzeldosis auf 3 - 4 Dragees erhoht werden.
Kinder und Jugendliche

Galle-Donau wird fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen aufgrund des Fehlens von Daten zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Galle-Donau-Dragees eingenommen haben, als Sie sollten Es wurden
keine Fille von Uberdosierung berichtet.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Galle-Donau-Dragees Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Gesichtsrétung bei Uberempfindlichkeit gegen Nikotinate, weicher Stuhl, Durchfall, Magenschmerzen.
Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND Galle-Donau-Dragees AUFZUBEWAHREN?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Galle- Donau- Dragees

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem dem Urnkarton und dem Plastikrohrchen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Galle-Donau-Dragees enthalten

Die Wirkstoffe sind: p-Tolylmethylcarbinolnikotinsédureester und [1-Naphthylessigsdure

1 Dragee enthilt: 37,50 mg p- Tolylmethylcarbinolnikotinsdureester und
75 mg [1-Naphthylessigséure.

Die sonstigen Bestandteile sind: 95,6 mg Lactose und 64,30 mg Saccharose

Drageekern:

Aerosil

Maisstérke

Magnesiumstearat

Talcum

Drageehiille:
Talcum

Gummi arabicum
Kollidon 30
Polyethylenglycol 6000



Titandioxid (E 171)

Rotlack bldulich LF 804*

Hoechtswachs E

*bestehend aus: Cochenillerot A (E 124), Indigotin I (E 132) und Erythrosin I (E 127).

Wie Galle-Donau-Dragees aussehen und Inhalt der Packung

Galle-Donau-Dragees sind runde, rosa gefarbte Dragees verpackt in einem Plastikréhrchen und einer
Faltschachtel.

Packungsgrofen: 30, 50 und 350 Dragees.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Phafag Pharma Research & Trading GmbH, Unionstrasse 90,
4020 Linz

Hersteller:
Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H. Salzbergstraie 96 A-6060 Absam/Tirol

Zulassungsnummer: 10.202

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im August 2015.



