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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

LEINSAMEN

Korner zum Einnehmen,
zum Einnehmen nach Bereitung eines Schleimes
und zur Bereitung von Breiumschlagen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen. Wenden Sie dieses
Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benotigen.

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

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist dieses Arzneimittel und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten?

3. Wie ist dieses Arzneimittel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Magen-Darm-Mittel /
Wundheilmittel

1. Was ist dieses Arzneimittel und wofiir wird es angewendet?
Leinsamen ist ein pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung, pflanzliches
Mittel bei Verdauungsbeschwerden und ein pflanzliches Mittel zur duBerlichen
Wundbehandlung.

Innerliche Anwendung bei:

Stuhlverstopfung, durch Abfiihrmittelmissbrauch geschéadigtem Dickdarm,
Reizdarm, Entziindung von Darmdivertikeln; in Form einer Schleimzubereitung
bei Entziindung der Magenschleimhaut und des Darmes.

AuBerliche Anwendung:

in Form eines Breiumschlages bei lokalen Entziindungen.

Hinweise:

Firr die innerliche Anwendung: Bei anhaltender Verstopfung und Stuhlunregel-
méaBigkeiten sowie bei anhaltenden unklaren oder neu auftretenden Beschwer-
den im Magen-Darm-Bereich ist eine &rztliche Abklarung erforderlich.

Fir die duBerliche Anwendung: Bei starker Rtung der Wundrénder, ndssenden
Wunden oder Eiterungen sollte ein Arzt aufgesucht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels beachten?
2.1 Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Leinsamen sind,

— bei drohendem oder bestehendem Darmverschluss (lleus),

— bei Verengungen der Speiseréhre und im Magen-Darm-Bereich,

— bei akut entziindlichen Darmerkrankungen,

— bei Erkrankungen der Speiseréhre und des Mageneingangs,

— bei nicht erfolgter Stuhlentleerung nach Einnahme eines Abfiihrmittels,

— bei rektalen Blutungen, die nicht vom Arzt diagnostisch abgeklart wurden,
— bei Kindern unter 6 Jahren bei Verstopfung,

— bei Kindern unter 12 Jahren bei Entziindungen des Magen-Darm-Trakts.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung dieses Arzneimittels ist erforderlich,
wenn die unter Kapitel 1 beschriebenen Beschwerden verstérkt auftreten.
Fragen Sie in diesem Fall lhren Arzt oder Apotheker. Wenn das Arzneimittel
ohne genligend Fliissigkeit eingenommen wird, kann es vorzeitig quellen und
dadurch Rachenraum oder Speiserohre verstopfen und so zum Ersticken flihren.
Das Praparat darf nicht bei Schluckbeschwerden eingenommen werden. Treten
nach der Einnahme Brustschmerzen, Erbrechen oder Beschwerden beim Schlu-
cken oder Atmen auf, sollte unverz(iglich ein Arzt aufgesucht werden. Die Anwen-
dung bei hilfsbediirftigen und &lteren Patienten sollte unter Aufsicht erfolgen.
Untersuchungen an gesunden Frauen lassen vermuten, dass die Langzeitan-
wendung von Leinsamen einen dstrogenen Effekt zeigen konnte. Vor der Anwen-
dung sollten Frauen mit hormonabhéangigen Tumoren daher Riicksprache mit
einem Arzt halten.

2.3 Kinder

Da Angaben zur Dosierung bei Kindern unter 6 Jahren nicht vorliegen, sollten
Kinder unter 6 Jahren Leinsamen bei Verstopfung nicht einnehmen. Zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels bei Entziindungen des Magen-Darm-Trakts bei Kin-
dern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kin-
dern unter 12 Jahren bei diesen Erkrankungen nicht angewendet werden.

2.4 Bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden. Wie bei allen schleimstoffhaltigen Arznei-
und Nahrungsmitteln ist eine behinderte Aufnahme von anderen Arzneistoffen
(z.B. Eisen-, Lithium-Préparate) aus dem Magen-Darm-Kanal mdglich. Es soll-

éon@ug te daher ein Abstand von ¥z bis 1 Stunde vor und nach der Einnahme von Arz-



neimitteln eingehalten werden. Quellmittel und Arzneimittel gegen Durchfall,
die die natiirliche Darmbewegung hemmen (z. B. Opiumtinktur, Loperamidhy-
drochlorid, Diphenoxylat, Diphenoxin) diirfen nicht gleichzeitig verabreicht
werden, da ein Darmverschluss auftreten kann. Beachten Sie bitte, dass
diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

Untersuchungen an gesunden Frauen lassen vermuten, dass die Langzeitan-
wendung von Leinsamen einen dstrogenen Effekt zeigen konnte. Zudem liegen
keine ausreichenden Untersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Daher fragen Sie vor der Anwendung von Leinsamen in der Schwangerschaft
und Stillzeit Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrs-
tlichtigkeit und der Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie ist dieses Arzneimittel anzuwenden?

Wenden Sie Leinsamen immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3.1 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Verstopfung 2- bis 3-mal téglich

1 Essloffel voll (ca. 10 g) unzerkleinerter Leinsamen mit ausreichend Fliissig-
keit (mindestens 150 ml) eingenommen. Kinder von 6 —12 Jahren nehmen
die Hélfte der Erwachsenendosierung. Die Wirkung tritt nach 12— 24 Stunden
ein. Leinsamen sollte nicht unmittelbar vor dem Schlafengehen eingenommen
werden. Bei Entziindungen des Magen-Darm-Trakts wird 2- bis 3-mal taglich
ein aus 1 Essloffel voll zerkleinertem oder unzerkleinertem Leinsamen und
150 ml Fliissigkeit bereiteter Schleim eingenommen. Es ist von Vorteil, ein
weiteres Glas Flussigkeit nachzutrinken. Wéhrend der Therapie mit Leinsamen
ist fiir eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr, taglich 1,5 bis 2 Liter, zu sorgen.
Auch sollte ein Abstand von ¥z bis 1 Stunde zur Einnahme von Arzneimitteln
eingehalten werden. Soweit nicht anders verordnet, werden fiir die &uBerliche
Anwendung 30-50 g Leinsamenmehl fiir die Bereitung eines feucht-heiBen
Breiumschlages eingesetzt.

3.2 Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht begrenzt. Bitte beachten Sie aber
folgende Hinweise: Bei akuten Beschwerden, die langer als 1 Woche andauern
oder periodisch wiederkehren, wird die Riicksprache mit einem Arzt empfohlen.
Bei Stuhlverstopfung: Wenn die Verstopfung nicht innerhalb von 3 Tagen
behoben ist, sollte ein Arzt aufgesucht werden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Leinsamen zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge dieses Arzneimittels angewendet
haben, als Sie sollten

und sich aufgrund der hoheren Dosis Beschwerden (z. B. Bauchbeschwerden,
Blahungen und bei unzureichender Fliissigkeitszufuhr mdglicherweise Darm-
verschluss) einstellen, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
gegebenenfalls (iber erforderliche MaBnahmen entscheiden. Maglicherweise
treten die unter Nebenwirkungen aufgefiinrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

3.4 Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Leinsamen Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschitzbar

4.1 Mogliche Nebenwirkungen

Haufig konnen Vollegefiihl und Bldhungen ausgelost werden. Sehr selten
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich allergischer Reaktionen
auftreten.

4.2 Besondere Hinweise

Wenden Sie Leinsamen nicht weiter an, wenn Uberempfindlichkeitsreaktionen
bei Ihnen auftreten sollten und befragen Sie lhren Arzt.

4.3 Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?

5.1 Allgemeine Hinweise

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf. Sie diirfen die-
ses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

5.2 Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren und vor Licht und Feuchtigkeit
geschiitzt lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was dieses Arzneimittel enthélt

100 g des Arzneimittels enthalten den Wirkstoff: 100 g Leinsamen.
Sonstige Bestandteile sind nicht enthalten.

6.2 Wie das Arzneimittel aussieht und Inhalt der Packung

Loser Arzneitee im Umkarton mit Innenbeutel.

Leinsamen ist in folgender PackungsgroBe erhéltlich:

350 g Kérner im Umkarton.

6.3 Hinweis

100 g Leinsamen entsprechen einem Néhrwert von ca. 1968 kJ (470 kcal),
der jedoch bei Einnahme von unzerkleinertem Leinsamen nicht erreicht wird.
6.4 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Bombastus-Werke AG

Wilsdruffer StraBe 170, 01705 Freital, Deutschland

Telefon: +49 351 65803-0, Fax: +49 351 65803-99

E-Mail: info@bombastus-werke.de

6.5 Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

03/2021.

2021-03/14195003-5-0



