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1. Bezeichnung des Arzneimittels Wenn Sie an einem Riickfluss von Magen- 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
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Carvomin® Verdauungstropfen, Fliissig-
keit zum Einnehmen

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

20 ml (18,55 g) Flussigkeit enthalten:

18,55 g Auszug (1 : 4,7—53) aus 3,71 g einer
Mischung von Angelikawurzeln, Benedikten-
kraut und Pfefferminzblattern (1:33:3.3);
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)

1ml = ca. 23 Tropfen

3. Darreichungsform

Flussigkeit zum Einnehmen

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Carvomin® Verdauungstropfen ist ein tradi-
tionelles pflanzliches Arzneimittel angewen-
det zur Unterstltzung der Verdauungsfunk-
tion bei Erwachsenen.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jahriger Anwendung fir das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen
oder beim Auftreten anderer als der in der
Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkun-
gen ist ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf tatige qualifizierte Person zu kon-
sultieren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt fir Erwach-
sene

1—4-mal taglich 456-50 Tropfen (ca. 2ml)
Carvomin Verdauungstropfen.

Die Einnahme von Carvomin Verdauungs-
tropfen von Kindern unter 12 Jahren ist nicht
angezeigt (s. Gegenanzeigen).

Die Einnahme von Carvomin Verdauungs-
tropfen von Jugendlichen zwischen 12 und
18 Jahren wird wegen nicht ausreichender
Untersuchungen nicht empfohlen.

Art der Anwendun

Zum Einnehmen mit etwas Flissigkeit vor
den Mahlzeiten. Bei Bedarf kénnen Carvo-
min Verdauungstropfen auch nach den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Anwendungsdauer sollte 2 Wochen
nicht Uberschreiten. (siehe auch die Anga-
ben unter Punkt 4.1).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Angelikawurzeln,
Benediktenkraut oder andere KorbblUtler,
Pfefferminzblatter, Menthol oder einen der
sonstigen Bestandteile,

Schwangerschaft und Stillzeit,

Kinder unter 12 Jahren,

hypersekretorischer Reizmagen und akute
Gastritis.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Bei Gallensteinleiden sowie anderen Erkran-
kungen der Gallenwege nur nach Rickspra-
che mit dem Arzt anwenden.
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saure in die Speiserdhre (Reflux) leiden,
sollten Sie Arzneimittel mit Pfefferminzblat-
tern nicht anwenden, da diese Sodbrennen
verstarken kénnen.

Die in Angelikawurzel enthaltenen Furocu-
marine machen die Haut lichtempfindlicher
und kénnen im Zusammenhang mit UV-Be-
strahlung zu Hautentziindungen fihren. Far
die Dauer der Anwendung von Carvomin®
Verdauungstropfen sollte daher auf langere
Sonnenbader und intensive UV-Bestrahlung
verzichtet werden.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre
Die Einnahme von Kindern unter 12 Jah-
ren ist nicht angezeigt. Zur Anwendung
dieses Arzneimittels bei Jugendlichen im
Alter von 12 bis 18 Jahren liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Auch
aufgrund des Alkoholgehaltes sollen Car-
vomin® Verdauungstropfen nicht bei Ju-
gendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthalt 58 Vol.-0/0 Alko-
hol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme (max. 50 Trop-
fen) bis zu 0,99 g Alkohol zugefihrt.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epilepti-
kern, Patienten mit organischen Erkrankun-
gen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden
und Kindern. Die Wirkung anderer Arznei-
mittel kann beeintrachtigt oder verstarkt wer-
den.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Untersuchungen mit  Carvomin®  Ver-
dauungstropfen zu Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln wurden nicht durch-
gefuhrt. Bisher sind keine Wechselwirkun-
gen bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Carvomin® Verdauungstropfen in Schwan-
geren vor. Die Tierstudien in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitat sind unzulanglich,
insbesondere im Hinblick auf den Bestand-
teil Angelikawurzel (s. Abschnitt 5.3). Fur
Schwangere ist die Einnahme von Carvo-
min®  Verdauungstropfen kontraindiziert
(s. Abschnitt 4.3). Dabei ist zu beachten,
dass auch die Anwendung bei Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhiten, sorg-
faltig abgewogen werden muss, da eine
maoglicherweise vorliegende Schwanger-
schaft noch nicht bekannt ist.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen
oder ihre Metabolite in die Muttermilch tber-
gehen. Ein Risiko fir gestillte Sauglinge
kann nicht ausgeschlossen werden. Car-
vomin® Verdauungstropfen darf von Stillen-
den nicht eingenommen werden (s. Ab-
schnitt 4.3).

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de 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 abschétzbar)

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der
Anwendung von Carvomin® Verdauungs-
tropfen auftreten:

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen (auch Asthma, ana-
phylaktische Reaktionen) sind moglich.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Bei langerer UV-Bestrahlung ist das Auf-
treten von sonnenbrandartigen Hautentzin-
dungen moglich (s. 4.4 Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung).

Die Haufigkeit des Auftretens von Neben-
wirkungen ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierungserscheinungen durch Pra-
parate mit Auszligen aus Pfefferminzblattern,
Angelikawurzel und Benediktenkraut sind
bisher nicht bekannt geworden. Bei hoher
Uberdosierung sind die Wirkungen des Al-
kohols besonders zu beachten.

Da Carvomin® Verdauungstropfen Alkohol
(58 Vol.-%0) enthalten, ist bei Einnahme gro-
Berer Mengen, besonders durch Kinder,
eine Alkoholintoxikation nicht auszuschlie-
Ben.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Daten zum Arzneimittel
sind unvollstandig. Aufgrund der Eigen-
schaft als traditionell angewandtes Arznei-
mittel liegt eine genugend nachgewiesene
Anwendungssicherheit am Menschen vor.
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Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat
und Kanzerogenitat liegen nicht vor. Ein
durchgeflihrter AMES-Test ergab keinerlei
Hinweis auf ein relevantes mutagenes Po-
tential des Arzneimittels.

Furanocoumarine (z.B. aus Angelikawurzel)
besitzen photogenotoxische und photokar-
zinogene Eigenschaften. Sensible Gruppen
wie Schwangere, Stillende und Kinder sind
daher von der Anwendung auszuschlieBen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch der Flasche ist das Arznei-
mittel 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braunglasflaschen mit Tropfeinsatz und
Schraubkappe zu 20 ml, 50 ml und 100 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8—10

13435 Berlin

Telefon: +49 30 71094 4200

Telefax: +49 30 71094 4250
8. Zulassungsnummer

Reg.-Nr.: 76758.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
18.03.2013

10. Stand der Information
November 2013

11. Verkaufsabgrenzung
Freiverkauflich

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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