Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Divalol® Galletro pfen, 100 g/100g, Atherisches O

Fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre
Wirkstoff: Pfefferminzdl

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, miissen Divalol® Galletropfen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Divalol® Galletropfen und wofiir werden sie angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Divalol® Galletropfen beachten?

1
2

3. Wie sind Divalol® Galletropfen einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie sind Divalol® Galletropfen aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

. WAS SIND Divalol® Galletropfen UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

—y

Divalol® Galletropfen sind ein pflanzliches Magen-Darm-
Mittel

Anwendungsgebiet
Innerliche Anwendung bei: krampfartigen Beschwerden
im oberen Magen-Darm-Trakt und der Gallenwege

Hinweis: Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche
andauern oder periodisch wiederkehren, wird die
Ricksprache mit einem Arzt empfohlen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Divalol® Galletropfen BEACHTEN?

Divalol® Galletropfen diirfen nicht eingenommen

werden

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Pfefferminzél und/oder Menthol, dem Haupt-
bestandteil von Pfefferminzal, sind,

— bei Kindern mit Fieber- oder anderen Krampfanféllen
in der Vorgeschichte,

—bei Verschluss der Gallenwege, Gallenblasenent-
zlindungen, schweren Leberschaden.

Bei Séuglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren durfen
Divalol® Galletropfen nicht angewendet werden (Gefahr
eines Kehlkopfkrampfes).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Divalol®
Galletropfen ist erforderlich

Bei Gallensteinleiden sind Divalol® Galletropfen erst
nach Ricksprache mit dem Arzt einzunehmen.

Bei Patienten, die bereits an Sodbrennen leiden oder
einen Zwerchfellbruch (Hiatushernie) haben, kann es
manchmal wéhrend der Einnahme von Pfefferminzél zu
einer Verschlimmerung kommen. In diesem Fall sind
Divalol® Galletropfen abzusetzen.

Bei entziindlichen und Geschwir bildenden (ulcerativen)
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes sind Divalol®
Galletropfen nur mit Vorsicht einzunehmen.

Welche VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten?
Divalol® Galletropfen dirfen nicht in die Augen oder
Hautwunden gelangen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Handen sind diese
grindlich zu waschen, um einen Schleimhautkontakt
(Auge!) zu vermeiden.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern zwi-
schen 2 und 12 Jahren liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Kinder unter 12 Jahren sollen es
deshalb nicht einnehmen.

Bei Einnahme von Divalol® Galletropfen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt.

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln wurden mit Divalol® Galletropfen nicht
durchgefuhrt.

Schwangerschaft / Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Aufgrund fehlender klinischer Untersuchungen in
Schwangerschaft und Stillzeit sollen Divalol® Galle-
tropfen nicht von Schwangeren und wahrend der Still-
zeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

3. WIE SIND Divalol® Galletropfen EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Divalol® Galletropfen immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Divalol® Galletropfen nicht anders verordnet hat.

Soweit nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis
fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren 2- bis 3-mal
téglich 3 bis 4 Tropfen Pfefferminzdl auf Zucker oder in
einem Glas warmem Wasser. Divalol® Galletropfen soll-
ten nicht auf niichternen Magen eingenommen werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht
vorgesehen (s. Punkt 2.)

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung

Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche andauern
oder periodisch wiederkehren, wird die Ricksprache
mit einem Arzt empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Divalol®
Galletropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge eingenommen
haben, als Sie sollten

Von Divalol® Galletropfen soll pro Tag nicht mehr einge-
nommen werden, als in der Dosierungsanleitung ange-
geben oder vom Arzt verordnet. Wenn Sie zwei oder drei
Tropfen mehr als vorgesehen eingenommen haben, so
hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Die
Einnahme von deutlich darliber hinausgehenden Men-



gen kann jedoch erhebliche Beschwerden (z.B.
Erbrechen, Bauchschmerzen, Benommenheit, Sto-
rungen der Herztatigkeit) hervorrufen. In diesem Falle,
auch wenn noch keine Beschwerden aufgetreten sind,
sollten Sie sich mit Inrem Arzt in Verbindung setzen.
Dies gilt insbesondere, wenn ein kleines Kind gréBere
Mengen Divalol® Galletropfen verschluckt hat. Milch
oder alkoholische Getranke sollten im Falle einer Uber-
dosierung nicht getrunken werden, da diese die
Aufnahme des Wirkstoffs von Divalol® Galletropfen in das
Blut férdern kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Divalol® Galletropfen
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern set-
zen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von lhrem Arzt oder Apotheker
empfohlen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Divalol® Galletropfen
abbrechen

Die Behandlung kann unterbrochen oder vorzeitig been-
det werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Divalol® Galletropfen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den 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: Haufigkeit auf der Grundlage verfig-
barer Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen
durch Divalol® Galletropfen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.
Divalol® Galletropfen kénnen bei Sauglingen und Klein-
kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervor-
rufen mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen ausgelést durch
Menthol kam es zu Kopfschmerzen, langsamen Herz-
schlag (Bradykardie), Muskelzittern, ungeordneten
Bewegungen (Ataxie), Schocksymptomen (anaphylakti-
scher Schock) und Hautausschlag.

Sodbrennen, Ubelkeit und Erbrechen sowie Seh-
verschlechterung werden beschrieben.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar.

Bei empfindlichen Personen kdénnen

beschwerden auftreten.

Magen-

Bei versehentlicher duBerer Anwendung kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Kon-
taktdermatitis und Augenreizungen auftreten. Diese
Reaktionen sind meistens leicht und voriibergehend.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie das
Arzneimittel ab und suchen Sie gegebenenfalls einen
Arzt auf, damit er Uber den Schweregrad und erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion durfen Divalol® Galletropfen nicht nochmals ein-
genommen werden.

5. WIE SIND Divalol® Galletropfen AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Hinweis zur Aufbewahrung

Vor Licht geschitzt und dicht verschlossen lagern.
Nicht Gber 25°C aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Haltbarkeit nach Anbruch betrédgt 6 Monate.

6. Weitere Informationen

Was Divalol® Galletropfen enthalten:
Der Wirkstoff ist Pfefferminzél.

20 ml enthalten: 20 ml Pfefferminzol.

1 ml = ca. 20 Tropfen.

Wie Divalol® Galletropfen aussehen und Inhalt der
Packung:

Farblose, schwach gelbe bis griingelbe Flissigkeit,
erhéltlich in Braunglasflaschen mit Tropfeinsatz und
Schraubkappe zu 20 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer

Steiner & Co.

Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG
OstpreuBendamm 72/74

12207 Berlin

Telefon: 030 71094-0

Telefax: 030 7125012
info@steinerarznei-berlin.de

Hersteller/Mitvertreiber
Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergsweg 35

38855 Wernigerode

Telefon: 03943 5540
Telefax: 03943 554183

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet
im Januar 2010.

Eigenschaften

Divalol® Galletropfen enthalt das &therische Ol der Pfefferminze in reiner Form, welches durch Wasserdampf-

destillation gewonnen wird.

Pfefferminzdl fordert die Bildung der Gallenflissigkeit durch die Leber und wird bei funktionellen Stérungen im
Bereich der Gallenwege, die haufig durch eine fettreiche Mahlzeit verstarkt werden, eingesetzt.

Es beruhigt dartiber hinaus auf Grund seiner spasmolytischen Wirkung krampfartige Zustdnde im Magen-Darm-
Bereich und wirkt zuséatzlich verdauungsférdernd, blahungslésend und brechreizmindernd.
Divalol® Galletropfen wird Ihnen helfen, Funktionsstérungen der Leber und Galle zu regulieren und Verdauungs-

beschwerden zu lindern.

Gute Besserung mit Divalol® Galletropfen

PG1027000/03PHW0110
Code 221
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