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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hox alpha®
Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff
Trockenextrakt aus Brennnesselblattern (19-33: 1);
Auszugsmittel: 2-Propanol 95 % (VIV)
145 mg/Hartkapsel

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Hartkapseln zum Einnehmen
Farbe: griin

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiet
Zur unterstitzenden Behandlung rheumatischer Beschwerden.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Ubliche Dosis fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren:
3-mal taglich 1 Hartkapsel

Hox alpha Hartkapseln sollten nach den Mahlzeiten mit ausreichend Flussigkeit,
vorzugsweise Wasser, eingenommen werden.

Wenn die Beschwerden wahrend der Anwendung des Arzneimittels l&anger als vier
Wochen andauern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen
o Uberempfindlichkeit gegen Brennnessel oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile von Hox alpha.
o Erkrankungen, bei denen eine verringerte Flussigkeitsaufnahme angezeigt ist (z. B.
schwere Herz- oder Nierenerkrankungen).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung
Bei gleichzeitiger Gabe von Hox alpha kann die Wirksamkeit von Antikoagulantien vom
Cumarintyp abgeschwacht sein. Bei Patienten, die solche Arzneimittel einnehmen, sollten
wahrend und ca. 2 Wochen nach Beendigung der Einnahme von Hox alpha wiederholte
Kontrollen von Parametern der Blutgerinnung (INR, Quick-Wert) erfolgen (siehe Abschnitt
4.5 Wechselwirkungen).
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Bei akuten Gelenkschmerzen, die mit R6tung, Schwellung oder Uberwarmung des Gelenks
oder mit Fieber einhergehen, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn sich die Beschwerden wéahrend der Anwendung des Arzneimittels verschlimmern,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Diabetikern sollten bei Einnahme von Hox alpha wiederholte Kontrollen des Blutzuckers
erfolgen (siehe Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

Kinder

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

Natrium
Hox alpha enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Antidiabetika
Eine Wechselwirkung zwischen Hox alpha und Antidiabetika kann nicht ausgeschlossen
werden.

Antikoagulantien/Vitamin-K-Antagonisten

Hox alpha enthélt in geringen Mengen Vitamin K. Bei Patienten, die gleichzeitig mit einem
Vitamin-K-Antagonisten (Phenprocoumon: Handelsname z. B. Marcumar®, Marcuphen®,
Falithrom® oder Warfarin: Handelsname Coumadin®) zur Beeinflussung der Blutgerinnung
behandelt werden, kann es zur Abschwéachung der Wirksamkeit dieser Arzneimittel
kommen. Daher ist wahrend der Einnahme und bis zu 2 Wochen nach Absetzen von Hox
alpha eine wiederholte Kontrolle von Parametern der Blutgerinnung (INR, Quick-Wert)
notwendig.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Aus der Anwendung von Brennnesselkraut als Lebensmittel haben sich bisher keine
Anhaltspunkte fur Risiken in der Schwangerschaft und Stillzeit ergeben. Zur Anwendung
von Hox alpha in Schwangerschatft und Stillzeit liegen jedoch keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Deshalb wird die Anwendung von Hox alpha in Schwangerschaft und
Stillzeit nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Hox alpha hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)
Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
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Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
Mdogliche Nebenwirkungen
Gelegentlich kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (z. B. als Pruritus,
Exanthem, Urticaria) kommen.
Gelegentlich kann es zu Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen
kommen.
Sehr selten ist unter Gabe von Arzneimitteln mit Zubereitungen aus Brennnesselblattern
oder -kraut ein Anstieg des Blutzuckers bei Patienten mit Diabetes mellitus berichtet
worden, der nach Absetzen des Arzneimittels wieder zuriickging.
Hinweis: Gelegentlich kann vermehrter Harndrang auftreten.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Hox alpha nicht
nochmals eingenommen werden.
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung
Intoxikationen mit Zubereitungen aus Brennnesselblattern sind bisher nicht bekannt
geworden. Moglicherweise kénnen die unter Nebenwirkungen beschriebenen
Beschwerden verstarkt auftreten. Der Patient wird in der Packungsbeilage aufgefordert,
bei Einnahme zu grofl3er Mengen von Hox alpha einen Arzt zu verstandigen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Pflanzliches Arzneimittel bei Muskel- und Gelenkschmerzen
ATC-Code: MO9AP

Die Wirksamkeit von Zubereitungen aus Brennnesselblattern ist durch die
Aufbereitungsmonographie zu Urticae herba (Brennnesselkraut), Urticae folium
(Brennnesselblatter), veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 76 vom 23.04.1987,
dokumentiert.

Entsprechend der phytotherapeutischen Grundséatze wird die Gesamtheit der Droge als
Wirkprinzip angesehen.

Toxikologische Eigenschaften

Akute, chronische und subchronische Toxizitat

Nach tierexperimentellen Untersuchungen ist Hox alpha weitgehend untoxisch (LDso bei
der Maus und Ratte mehr als 5 g/kg KG, orale Applikation). Es erzeugt in Dosen bis 2,7
g/kg KG uber 4 Wochen keine toxischen Effekte.
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Reproduktionstoxizitéat
Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat liegen nicht vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Chinolingelb (E 104)

Gelatine

Gereinigtes Wasser
Hochdisperses Siliciumdioxid
Hypromellose

Indigocarmin (E 132)

Macrogol 4000

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.]
Mikrokristalline Cellulose
Natriumdodecylsulfat

Povidon

Siliciumdioxid-Hydrat

Talkum

Titandioxid (E 171)

Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
24 Monate

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

¢ In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

¢ Nicht Uber 25 °C lagern.

Art und Inhalt des Behaéltnisses

Blisterstreifen in Faltschachteln

Packungen mit 50 (N2), 60, 90, 100 (N3), 120, 180, 200 und 220 Hartkapseln
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0
Telefax: 040/55 90 5-100
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E-Mail: VL.Strathmann.Info@dermapharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
6873946.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
18.06.2003

10. STAND DER INFORMATIONEN
Oktober 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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