4.1

4.2

Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Vitango®
200 mg / Filmtablette

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Filmtablette enthilt als Wirkstoff:
200 mg Trockenextrakt aus Rosenwurz-(Rhodiola rosea)-Wurzelstock mit Wurzeln
(1,5-5:1), Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m).

Fiir die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Filmtablette

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur voriibergehenden Linderung von Stress-
Symptomen wie Miidigkeits- und Schwéchegefiihl.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjéhriger Erfahrung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene ab 18 Jahren nehmen 2-mal taglich 1 Filmtablette ein (entsprechend 2-
mal tiglich 200 mg Rhodiola-Extrakt), und zwar morgens und mittags jeweils 1
Filmtablette.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser) eingenommen. Die Einnahme soll etwa 30 min vor den Mahlzeiten
erfolgen.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass bei Anhalten
der Beschwerden iiber 2 Wochen oder bei Verschlimmerung ein Arzt oder eine
andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person aufgesucht werden sollte.
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Kinder und Heranwachsende
Vitango® ist fiir die Anwendung bei Kindern und Heranwachsenden unter 18 Jahren
nicht vorgesehen.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber Rosenwurz (Rhodiola rosea) oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Heranwachsenden liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern und
Heranwachsenden unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Patienten mit beeintrichtigter Leber- oder Nierenfunktion sollten Vitango® nicht
anwenden, da diesbeziiglich keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

In der Gebrauchsinformation wird auf Folgendes hingewiesen:

,Bei fortdauernden Symptomen oder beim Auftreten anderer als in der Packungs-
beilage erwihnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf téitige qualifizierte Person konsultiert werden.*

Vitango® enthilt weniger als Immol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei‘.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise auf Wechselwirkungen von Vitango® mit anderen Arzneimitteln liegen
nicht vor. Klinische Untersuchungen wurden nicht durchgefiihrt.

Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung des Trockenextraktes aus
Rhodiola-rosea-Wurzelstock mit Wurzeln bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschidliche
Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitit (siche Abschnitt 5.3).

Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung von Vitango® wihrend der
Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Wirkstoffe/ Metabolite aus dem Trockenextrakt von
Rhodiola-rosea-Wurzelstock mit Wurzeln in die Muttermilch iibergehen. Ein Risiko
fiir das Neugeborene/Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Vitango® soll wihrend
der Stillzeit nicht angewendet werden.
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Fertilitit:
In einer Studie an weiblichen und ménnlichen Ratten wurden keine Effekte auf die
Fertilitét bei einer Dosis von bis zu 2700 mg/kg/d beobachtet.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Keine bekannt

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems
Leichte Kopfschmerzen. Die Héufigkeit ist nicht bekannt.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Leichte gastrointestinale Beschwerden (z.B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Durchfall).
Die Héaufigkeit ist nicht bekannt.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes / Erkrankungen des Immun-
systems

Leichte Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) wie z.B.
Hautausschlag, Juckreiz. Die Héufigkeit ist nicht bekannt.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf Folgendes hingewiesen:

"Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, so informieren
Sie Thren Arzt, damit er liber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.*

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
grofer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Bisher nicht bekannt.

b) Therapie der Intoxikation
Entfallt.
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Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Traditionelles Pflanzliches Arzneimittel
ATC-Code: Al3

Entfillt.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfillt.

Priklinische Daten zur Sicherheit

Die priaklinischen Daten sind unvollstéindig. Aufgrund der Eigenschaft als traditionell
angewandtes Arzneimittel liegt eine geniligend nachgewiesene Anwendungs-
sicherheit am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein relevantes mutagenes
Potential des arzneilich wirksamen Bestandteils.

Untersuchungen mit Trockenextrakten von Rhodiola-rosea-Wurzelstock mit Wurzeln
an Ratten und Kaninchen ergaben bis zu oralen Dosen von 2700 mg/kg/d keine
Hinweise auf maternale Toxizitit und/oder ein teratogenes Potential.
Untersuchungen zur postnatalen Entwicklung nach einer prd- und postnatalen
Exposition liegen nicht vor.

Die Untersuchungen an Tieren sind unzureichend in Bezug auf Karzinogenitét.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose; Croscarmellose-Natrium; Gefilltes Siliciumdioxid;
Hypromellose; Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Methylcellulose;
Simeticon; Sorbinsdure (Ph. Eur.); Stearinsdure; Eisen(Ill)-oxid E 172; Titandioxid E
171.

Inkompatibilitiaten

Keine Angaben erforderlich.

Dauer der Haltbarkeit

Das Verfalldatum ist auf der Faltschachtel und der Blisterpackung (Durchdriick-
packung) aufgedruckt. Die Haltbarkeit von Vitango® betriigt 60 Monate.
Vitango® soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.



6.4 Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Das Behiltnis (Durchdriickpackung) besteht aus PVC/PVDC- und Aluminiumfolie.
Originalpackungen mit 30 und 90 Filmtabletten.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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