Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient,
bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfoh‘lg
durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhdltlich. Um einen

bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, mdssen Sedariston® Konzentrat

Kapseln jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

- Heben Sle die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sle diese spdter
nochmals lesen. .

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

- Wenn sich Ihr- Krankheitsbild verschlimmert oder nach 14 Tagen keine
Besserung eintritt, muissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet: -

1. Was sind Sedariston® Konzentrat Kapseln und woflr werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln beachten?
3. Wie sind Sedariston® Konzentrat Kapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Sedariston® Konzentrat Kapseln aufzubewahren?

6. Weitere Angaben

Sedariston®
Konzentrat Kapseln

Zusammenseotzung

1 Kapsel enthdit als arzneilich wirksame Bestandteile:

100 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut in einem Verhditnis von Droge zu Extrakt
wie 5-7:1. Das Auszugsmittet ist Ethanol 60 % (m/m).

50 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhdttnis von Droge zu Extrakt
wie 4-7:1. Das Auszugsmittel ist Ethanol 60% (m/m).

Sonstige Bestandteile:

Milchzucker, Magnesiumstearat, Maitodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid und (nur
in der Kapselhille) Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Wasser. Farbstoffe E 104, E 132,
E171.E172.

Sedariston® Konzentrat Kapseln sind in Originalpackungen mit 30 (N1), 60 (N2) und
100 (N3) Kapsein erhdltlich.

1. WAS SIND Sedariston® Konzentrat Kapsein UND WOFUR WERDEN SIE ANGE-
WENDET?

1.1 Sedariston® Konzentrat Kapseln sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

1.2 von:
Steiner & Co. Deutsche Arzneimittelgeselischaft mbH & Co. KG
OstpreuBendamm 72/74
12207 Berlin
Telefon: 030/7 10940
Telefax: 030/7125012
E-Mail: info@steinerarznei-| berhn de

1.3 Sedariston® Konzentrat Kapseln werden angewendet zur unterstiizenden Be-
handlung von leichten vordbergehenden depressiven Stérungen mit nervéser
Unruhe und nervos bedingten Einschlafstdrungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Sedariston® Konzentrat Kapseln
BEACHTEN?

2.1 Wann diirfen Sie Sedariston® Konzenirat Kapseln nicht einnehmen?
Sedariston® Konzentrat Kapseln ddrfen nicht zusammen mit folgenden Wirkstof-
fen angewendet werden:
- Ciclosporin
- Tacrolimus
- Indinavir und anderen Protease-Hemmstoffen in der Anti-HIV (, AIDS")-
Behandlung
- Irinotecan und anderen Medikamenten zur Krebsbehandiung
- Anderen Antidepressiva.
Nicht anzuwenden bei Uberempfindiichkeit gegen einen der arzneiiich wirksa-
men oder einen der sonstigen Bestandteile, bei bekannter Lichiliberempfind-
lichkeit der Haut sowie schweren vorlibergehenden depressiven Stérungen.
Was mdssen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Das Arzneimittel soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in Schwanger-
schaft und Stilizeit nicht eingenommen werden.
Was ist bei Kindern zu berlcksichtigen?
Wegen nicht ausreichender Untersuchungen soll das Arzneimittel bei Kindern
unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedariston® Ko
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2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln ist wie

Q
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folgt erforderlich

Aligemeine VorsichtsmaBnahmen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sedariston® Konzentrat Kopseln konn die
Wirksamkeit von blutgerinnungshemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phen-
procoumon, Warfarin), Theophyilin und Digoxin abgeschwdcht sein. Deshalb
kann es nofwendig sein, dass die Dosierung dieser Arzneimittel angepasst wer-
den muss. Patienten, die Sedariston® Konzentrat Kapseln und gleichzeitig Arznei-
mittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, soliten daher den Rat ihres behan-
delnden Arztes einholen (siehe auch Abschnitt Wechselwirkungen).

Wahrend der Anwendung von Sedariston® Konzentrat Kapseln soll eine intensive
UV-Bestrahiung (lange Sonnenbdder, Héhensonne, Solarien) vermieden wer-
den.

. Bei Frauen, die hormonelle EmpfangnisverhUtungsmittel (,Pille ) und gleichzeitig

Sedariston® Konzentrat Kapseln einnehmen, kénnen Zwischenblutungen auftre-
ten; die Sicherheit der ,Pille” als Empfangnisverhitung kann herabgesetzt sein.
Es soliten deshaib zusofzhche empfangnisverhitende MaBnahmen ergriffen
werden.,

VierkehrstUchfigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der empfohlenen Einnahme von bis zU 4 Kapseln pro Tag sind Beelntréichti-
gungen des Reaktionsvermdgens nicht zu erwarten. Bei Einnahme von mehr als
4 Kapseln pro Tag kann das Arzneimiftel das Reaktionsvermégen soweit verdn-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Be-
dienen von Maschinen beeintrgchtigt wird. Das gilt in verstdrktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol. ’

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Sedaristor® Konzen-

trat Kapseln oder werden selbst in ihrer Wirkung durch Sedaristor® Konzentrat

Kapsein beeinflusst?

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kdnnen zu einer Abschwdchung

der Wirksamkeit dieser Arzneimittel fihren: *

- Blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarintyp (z. B. Phenprocoumon,
Warfarin)

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Digoxin

- Indinavir und andere Protease-Hemmstoffe in der Anti-HIV-Behandlung

- Irinotecan und andere zellwachstumshemmende Medikamente in der
Krebsbehandlung

- Amitriptylin, Nortriptylin

3.

- Midazolam

- Theophyliin,

Johanniskraut-haltige Arzneimittel kdnnen auch die Verstoffwechselung ver-
schiedener anderer Arzneimittel beeinfiussen. Daraus kann sich fir die betroffe-
nen Arzneimittel eine verminderte und/oder verklrzte Wirkung ergeben. Bitte in-
formieren Sie deshalb Ihren Arzt, falls Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur Depressionsbehandiung
(Nefazodon, Paroxetin, Sertralin) kann deren Wirksamkeit verstérkt sein. In Einzel-
fallen kdnnen unerwiinschte Wirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen Angst, Ruhelo-
sigkeit und Verwirrtheit, verstarkt auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhltungsmittel (,Pille”) und gleichzeitig
Sedariston® Konzentrat Kapseln einnehmen, kdnnen Zwischenblutungen auftre-
ten; die Sicherheit der ,Pille” als Empféangnisverhitung kann herabgesetzt sein,
Bei gleichzettiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die die Lichtempfing-
lichkeit der Haut erhéhen., ist eine Verstérkung der unerwtinschten Wirkungen an
der Haut mdglich. Bitte informieren Sie lhren Arzt, falls Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

WIE SIND SEDARISTON® KONZENTRAT KAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Sedariston® Konzentrat Kapseln immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bifte-fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach. wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

' 3.1 Art der Anwendung

Zum Einnehmen

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:

Fur Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre: 4 Kapseln téglich
Far Kinder ab 6 Jahren: 1 Kapsel taglich

Wie und wann solften Sie Sedariston® Konzentrat Kapseln einnehmen?
Nehmen Sie die Kapseln mit etwas Fllssigkeit ein, Die Einnahme sollte moglichst
regelm@Big zu den gleichen Zeiten erfolgen, bei Kindern ab 12 Jahren, Jugenad-
lichen und Erwachsenen Uber den Tag verteilt 2 mal 2 Kapseln oder 4 mal 1 Kap-
sel, Kinder von 6 bis 12 Jahren erhalten morgens oder abends 1 Kapsel.

Soll insbesondere die Behandlung von leichten depressiven Stérungen mit Ein-
schlafstérungen unterstutzt werden, solite die lefzte Gabe-etwa '/, Stunde vor
dem Schiafengehen erfolgen. Bei magenempfindiichen Patienten soll die Ein-
nahme der Kapsel zu oder nach dem Essen erfolgen.

Wie lange soliten Sie Sedariston® Konzentrat Kapsein einnehmen?

Zum Erzielen der gewlinschten Wirkung ist normalerweise eine Anwendung Uber
mehrere Wochen erforderlich.
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Der beruhigende Effeki des Baldriananteils ist in der
Regel eher splrbar als die stimmungsaufhellende
Wirkung des Johanniskrauts.

Zur Entfaltung der gewlnschten Gesamtwirkung ist
normalerweise eine Anwendung Uber mehrere Wochen
erforderlich.

Beide Arzneipflanzen wachsen wild in ganz Europa und werden vor allem in Bayern
und Thiringen flr Sedariston® Konzentrat Kapsein angebaut.

Durch die Eigenschaften dieser beiden Arzneipfianzen kann die Behandlung vor-
bergehender leichter depressiver Stérungen mit nervéser Unruhe und nervos be-
dingten Einschiafstérungen sehr gut unferstitzt werden.

Ziel einer unterstUtzenden medikamentdsen Therapie mit Sedariston® Konzentrat
Kapseln ist es, das seelische Gleichgewicht wieder herzustellen. Somit soll dem Be-
troffenen geholfen werden, die belastenden Probleme wieder aktiv anzugehen
und nach geeigneten Ldsungen zu suchen.

Die Reaktionsfahigkeit wird durch Sedariston® Konzentrat Kapseln nicht beeinflusst,
solange das Arzneimittel in der empfohlenen Dosierung von maximat 4 Kapseln tag-
lich eingenommen wird. Sedariston® Konzentrat Kapseln sind wegen inrer guten Ver-
traglichkeit auch fur Kinder ab 6 Jahren und zur Langzeittherapie geeignet (s. auch
Hinweise unter 3.).

Hat jede Packung Sedariston® Konzentrat Kapsein die gleiche Qualitit?
Sedariston® Konzentrat Kapseln unteriegen wdhrend des gesamien Herstellungs-
prozesses einer strengen Qualitétskontrolle. Von der Auswahl der Anbausorten, der
Extrahierung der wertvollen Iinhaltsstoffe der Pflanzen, der schonenden Trocknung.
der Abflilung in die Kapseln bis hin zur Freigabe fir die Abgabe in den Apotheken
werden im Kontrolllabor sémtliche Qualitéiskriterien, vor allern der Wirkstoffgehait,
immer wieder Uberprift,

Warum sind die Kapsein farbig?
Die Farbstoffe in der KapselhlUlie dienen vor allem dem Verwender, um Verwechsiun-
gen zu vermeiden. Alle eingeseizten Farbstoffe sind nach dem Lebensmittelgesetz
unbedenklich, enthatten kein dllergisches Potential und werden lediglich in sehr ge-
ringer Konzentration eingesetzt.

Alles Gute far
Ihre Gesundheit.

EINER

Arzneimittel
BERLIN

Fir weitere Informationen fordern Sie bitte unsere
kostenlose Broschire an. Coupon ausfiiien und an
Steiner Arzneimittel, Postfach 45 05 20, 12175 Berlin,
schicken. Sie kénnen uns auch anrufen (Tel.: 030/7109 4138)
oder uns auf unserer Homepage im Internet
(http://www.steinerarznei-berlin.de) besuchen.

Name

Strafle

PLZ / Ort

Zulassungs-Nr.: 4057.00.00 PGl 3200 170305/173




Hinweis:

Die Dauer der Anwendung ist flr dieses Arzneimittel nicht prinzipiell begrenzt;
wenn jedoch die Krankheitszeichen t&nger als vier Wochen bestehen bleiben
oder sich trotz vorschriftsmdgiger Dosferung verstorken solite ein Arzt aufgesucht
werden,

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Sedariston® Konzenirat Kapsein einge-
nommen haben, als Sle solffen:
Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut- Préparate beim Menschen ist bis-
her nicht berichtet worden. Bei Einnahme erheblicher Uberdosen soliten betrof-
fene Patienten fur die Dauer von 1-2 Wochen vor Sonnenlicht bzw. vor UV-Be-
strahlung geschutzt werden. Die beschriebenen Nebenwirkungen kdnnen
verstérkt aufireten.
Falis Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben, sollten Sie Ricksprache
mit einem Arzt nehmen.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapsein vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw.
Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von
threm Arzt verordhet wurde.

4. - WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? -
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben.
Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Johanniskraut und Baldrian, auch solche unter héherer Dosie-
rung oder Langzeittherapie.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkéitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: mehr als 1 von 1,000 Behandelten

Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: 1 oder weniger von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzeifdlle

Selten Magen-Darm-Beschwerden, dllergische Reaktionen, Unruhe oder
Schwindel.

In der Regel gentgt ein Absetzen des Arzneimittels, um die Nebenwirkungen
wieder verschwinden zu lassen.

Bel den ersten Anzeichen einer Uberempfindiichkeitsreaktion darf dieses Arznel-
mittel nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwwkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefdhrt sind.

5. WIE SIND Sedariston® Konzentrat Kapseln AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem.Umkarton bzw. Blisterstreifen an-
gegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Uber 25°C aufbewahren.

Stand der information:
Februar 2005

6. WEITERE ANGABEN

Entnahmehinweis

Durch Druck auf ein Ende der Kapseln lassen sich
diese leicht und unbeschadigt entnehmen. Die
Kapseln soliten erst direkt vor der Einnahme aus
dem Biisterstreifen enfnommen werden.

Wissenswerfe Informationen fiir die Palienten

Weiche charakferistischen Eigenschaffen hat das Medikament?

Sedariston® Konzentrat Kapseln sind ein pflanzliches Beruhigungsmittel mit Johannis-
kraut- und Baldrianwurzeltrockenextrakten in einmaliger Zusammensetzung. In der
Kombination der beiden Extrakte ergdéinzen sich deren Wirkungen.

Moderne Analysentechniken in Verbindung mit aufwéndigen Hersteliungsverfanren
gewdhrleisten eine gleichbleibend hohe Quaiitdt von Sedariston® Konzentrat Kap-
seln. .

Johanniskraut hat einen gunstigen Einfluss

auf Stérungen des seelischen Gleichgewichts

und damit verbundene weitere Beschwerden.
Durch die entspannende und beruhigende Wirkung
des Baldrians kdnnen auch dabei gieichzeitig
auftretende Unruhezusténde und nervés bedingte
Einschiafstérungen spurbar verringert werden,

Der beruhigende Effekt .
Regel eher splrbar als
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Zur Entfaltung der gew
normalerweise eine Anwe
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Die Reaktionsféhigkeit wird durch Sedariston® Konzet
solange das Arzneimittel in der empfohlenen Dosierur
lich eingenommen wird. Sedariston® Konzentrat Kaps:
frégiichkeit auch fur Kinder ab 6 Jahren und zur Lang
Hinweise unter 3.).

Hat jede Packung Sedariston® Konzentrat Kapsein die
Sedariston® Konzentrat Kapseln untediegen wdhren
prozesses einer sirengen Quadlitéiskontrolle, Von der .
Extrahierung der wertvollen inhaltsstoffe der Pflanzer
der Abflllung in die Kapseln bis hin zur Freigabe flr ¢
werden im Konfrolllabor sémtliche Qualitatskriterien,
immer wieder Gberprdift.

Warum sind die Kapsein farbig?
Die Farbstoffe in der Kapselhllle dienen vor allem der
gen zu vermeiden. Alle eingesetzten Farbstoffe sind
unbedenkiich, enthalten kein allergisches Potential u
ringer Konzentration eingesetzt.




