1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

BilanCyn Verdauungskapseln
Hartkapseln
400 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
Wirkstoff: Artischockenblitter-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind BilanCyn Verdauungskapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von BilanCyn Verdauungskapseln beachten?
Wie sind BilanCyn Verdauungskapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind BilanCyn Verdauungskapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1.  Wasssind BilanCyn Verdauungskapseln und wofiir werden sie angewendet?

BilanCyn Verdauungskapseln ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen
Linderung von Verdauungsstérungen mit Vollegefiihl oder Bldhungen (Flatulenz). Das
Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger
Anwendung flir das Anwendungsgebiet registriert ist.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von BilanCyn Verdauungskapseln beachten?

BilanCyn Verdauungskapseln diirfen nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Artischocken und andere Korbbliitler oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind, bei Verschluss oder einer Entziindung
der Gallenwege, dem Vorliegen von Gallensteinen sowie anderen Erkrankungen der Galle, bei
Hepatitis.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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

Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von BilanCyn Verdauungskapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es liegen keine Hinweise auf Wechselwirkungen von BilanCyn Verdauungskapseln mit anderen
Arzneimitteln vor. Untersuchungen mit BilanCyn Verdauungskapseln zu Wechselwirkungen
wurden nicht durchgefiihrt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend untersucht. Fiir
Schwangere und Stillende wird die Einnahme von BilanCyn Verdauungskapseln nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Untersuchungen zur Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden nicht
durchgefiihrt.

3.  Wiessind BilanCyn Verdauungskapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

Jugendliche ab 12 Jahren, Erwachsene und Altere nehmen 3-mal tiglich 1 Hartkapsel ein. Fiir
konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Kinder unter 12 Jahren:
Die Anwendung ist nicht vorgesehen.

Nehmen Sie die Hartkapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) zu
den Hauptmabhlzeiten ein.

Wenn die Symptome ldnger als 2 Wochen nach Beginn der Einnahme von BilanCyn
Verdauungskapseln andauern, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.
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Wenn Sie eine groflere Menge von BilanCyn Verdauungskapseln eingenommen haben, als Sie
sollten

Es wurde bisher kein Fall einer Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie versehentlich einmal 2-3 Einzeldosen des Arzneimittels mehr als vorgesehen
eingenommen haben, so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen.

Falls Sie deutlich hohere Dosen eingenommen haben, benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser
kann iiber gegebenenfalls erforderliche Maflnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von BilanCyn Verdauungskapseln vergessen haben

nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der
Einnahme, wie von Threm Arzt verordnet, oder in der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschédtzbar.

Magen-Darm-Trakt:
Leichte Durchfille mit typischer Begleitsymptomatik (z. B. Bauchkrimpfe) sowie
Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit und Sodbrennen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Andere:
Nach Anwendung von BilanCyn Verdauungskapseln kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5.  Wie sind BilanCyn Verdauungskapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was BilanCyn Verdauungskapseln enthalten
Der Wirkstoff ist: Artischockenblétter-Trockenextrakt.

1 Hartkapsel enthélt 400 mg Trockenextrakt aus Artischockenbldttern (4-6:1), Auszugsmittel:
Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind:

hochdisperses Siliciumdioxid; Talkum; Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Maltodextrin;
mikrokr. Cellulose; Hypromellose; Farbstoffe Brillantblau FCF (E133), Titandioxid (E171),
Eisen(I1I)-hydroxid-Oxid x H>O (E172).

Wie BilanCyn Verdauungskapseln aussehen und Inhalt der Packung
BilanCyn Verdauungskapseln sind dunkelgriine Hartkapseln, die in Blister verpackt sind. Ein
Blister enthilt 10 Hartkapseln.

BilanCyn Verdauungskapseln sind in folgenden Packungsgrof3en erhéltlich:
20 Hartkapseln

50 Hartkapseln

100 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
URSAPHARM

Industriestralle

66129 Saarbriicken

Tel.: 06805/92 92-0

Fax: 06805/92 92-88

Internet: www.ursapharm.de

E-Mail: info@ursapharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2021.
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Weitere Angaben:

Verdauungsbeschwerden  konnen unterschiedliche Ursachen haben. Der in BilanCyn
Verdauungskapseln enthaltene Trockenextrakt aus Artischockenblittern wird seit Jahrzehnten zur
symptomatischen Linderung von Verdauungsbeschwerden mit Vollegefiilhl und Bldhungen
angewendet.

BilanCyn Verdauungskapseln enthalten keine Laktose und kdnnen daher auch von Patienten mit
Laktoseintoleranz angewendet werden. Dariiber hinaus wurde auf die Verwendung tierischer
Bestandteile (z.B. Gelatine) bewusst verzichtet. BilanCyn Verdauungskapseln sind somit auch fiir
Veganer geeignet.
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