Gebrauchsinfotrmation: Information fiir den Anwender

Sedariston®
Konzentrat Kapsein

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoffe: Johanniskraut-Trockenextrakt,
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige infor-

mationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, missen Sedariston® Konzentrat Kapseln jedoch vorschriftsmagig

angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals le-
sen.

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt,
muUssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Sedariston® Konzentrat Kapseln und woflr werden sie angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln beachten?
Wie sind Sedariston® Konzentrat Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Sedariston® Konzentrat Kapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

SO WN -

. WAS SIND SEDARISTON® KONZENTRAT KAPSELN UND WOF(R WERDEN SIE ANGEWENDET?
Sedariston® Konzentrat Kapseln sind ein pflanziiches Arzneimittel zur Beruhigung.
Sedariston® Konzentrat Kapseln werden angewendet zur unterstitzenden 8ehandlung
von leichten vortibergehenden depressiven Storungen mit nervdser Unruhe und nervos
bedingten Einschlafstorungen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SEDARISTON® KONZENTRAT KAPSELN
BEACHTEN?

Sedariston® Konzentrat Kapseln diirfen nicht eingenommen werden,
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge%en Johanniskraut, Baldrianwurzel oder einen
der sonstigen Bestandteile von Sedariston® Konzentrat Kapseln sind,

[

- bei bekannter LichtUberempfindlichkeit der Haut und
- bei schweren voribergehenden depressiven Stoérungen.

Sedariston® Konzentrat Kapseln dirfen nicht zusammen mit folgenden Wirkstoffen einge-

nommen werden:

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Indinavir und anderen Protease-Hemmistoffen in der Anti-HIV (LAIDS")-Behandiung

- Irinotecan, Imatinit und anderen zellwachstumshemmenden Medikamenten zur Krebs-
behandiung und

- anderen Antidepressiva

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln ist erforderlich:
Bei gleichzeitiger Anwendung von Sedariston® Konzentrat Kapseln kann die Wirksamkeit
von blutgerinnungshemmenden Mittein vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin),
Theophyllin und Digoxin abgeschwacht sein. Deshalb kann es notwendig sein, dass die
Dosierung dieser Arzneimittel angepasst werden muss, Patienten, die Sedariston® Konzen-
trat Kapseln und gleichzeitig Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, soliten
daher den Rat ihres behandelnden Arztes einholen (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme
von Sedariston® Konzentrat Kapsein mit anderen Arzneimitteln”).

Wahrend der Anwendung von Sedariston® Konzentrat Kapsein soll eine intensive UV-Be-
strahlung (lange Sonnenbdader, Hohensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmittel (,Pille”) und gleichzeitig Sedaris-
ton® Konzentrat Kapseln einnehmen, kénnen Zwischenbiutungen auftreten; die Sicherheit
der ,Pille” als Empfangnisverhitung kann herabgesetzt sein. Es sollten deshalb zusatziiche
empfangnisverhltende Ma8nahmen ergriffen werden.

Kinder
Wegen nicht ausreichender Untersuchungen soll das Arzneimittel bei Kindern unter 6 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln mit anderen Arzneimitteln:

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kénnen zu einer Abschwéchung der Wirk-

samkeit dieser Arzneimittel fGhren:

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

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Digoxin

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

- Irinctecan, Imatinib und andere zellwachstumshemmende Medikamente in der Krebs-
behandlung

- Amitriptylin, Norfriptylin

- Midazolam

- Theophyilin.

Johanniskraut-haltige Arzneimittel kdnnen auch die Verstoffwechselung verschiedener
anderer Arzneimittel beeinflussen. Daraus kann sich fur die betroffenen Arzneimittel eine
verminderte und/oder verkilrzie Wirkung ergeben.

Bitte informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewsendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kénnen zu einer Verstdrkung der Wirksam-
kelt und méglicherweise zu einer Verstérkung der Nebenwirkungen dieser Arzneimittel
fhren:

~ Wirkstoffe zur Depressionsbehandiung: Nefazodon, Paroxetin, Sertralin .

In Einzelfdllen kénnen unerwlnschte Wirkungen (serotonerge Effekte), wie Ubelkett, Er-
grechen, Angst, Ruhelosigkeit und Verwirttheit, verstarkt auftreten (serotonerges Syn-
rom).

Sonstige mégliche Wechselwirkungen;

- Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhttungsmittel (,Pille”) und gleichzeitig
Sedariston® Konzentrat Kapsein einnehmen, kénnen Zwischenblutungen aufireten; die
Sicherheit der ,Pille” als EmpfangnisverhGtung kann herabgesetzt sein.

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimittein, die die Lichtempfindlichkeit
der HOrL;IT erhdhen, ist sine Verstérkung der unerwinschten Wirkungen an der Haut
mdglich.

Schwangerschaft und Stilizeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Das Arzneimittel soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in Schwangerschaft
und Stilizeit nicht eingenommen werden.

Verkehistiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei der empfohlenen Einnahme von bis zu 4 Kapseln pro Tag sind Beeintrachtigungen
des Reaktionsvermogens nicht zu erwarten. Bei Einnahme von mehr als 4 Kapseln pro Tag
kann das Arzneimittel das Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigh
wird. Das gilt in verst@rktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Sedariston® Konzen-
trat Kapsein

Dieses Arzneimittel enthdait Lactose. Bitte nehmen Sie Sedariston® Konzentrat Kapsein da-
her erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE SIND SEDARISTON® KONZENTRAT KAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Sedariston® Konzentrat Kapseln 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.

Faills vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Kinder ab 6 bis unter 12 Jahre 1 Kapsel
morgens oder abends

Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene 2-mal 2 Kapseln
oder

4-mal 1 Kapsel

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapseln mit etwas FiUssigkeit ein. Die Einnahme solite moglichst regel-
maBig zu den gleichen Zeiten erfolgen. Bei magenempfindiichen Patienten soll die Ein-
nahme der Kapsel zu oder nach dem Essen erfoigen.

Soll insbesondere die Behandlung von leichten depressiven Stérungen mit Einschlaf-
stérungen unterstitzt werden, solife die letzte Gabe etwa 1/2 Stunde vor dem Schlafenge-
hen erfolgen.

Entnahmehinweis:

Durch Druck auf ein Ende der Kapseln lassen sich diese
leicht und unbeschadigt entnehmen. Die Kapseln soll-
ten erst direkt vor der Einnahme aus dem Blisterstreifen
enfnommen werden, um den inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Dauer der Anwendung
Zum Erzielen der gewlnschten Wirkung ist normaterweise eine Anwendung Uber mehrere
Wochen erforderlich.

Die Dauer der Anwendung ist fUr dieses Arzneimittel nicht prinzipiell begrenzt; wenn je-
doch die Krankheitszeichen Iiinger als vier Wochen bestehen bleiben oder sich frotz vor-
schriftsmaBiger Dosierung verstarken, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Sedariston® Konzentrat Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Sedariston® Konzentrat Kapseln eingenommen haben,
als Sie soilten

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Préparate beim Menschen ist bisher nicht
berichtet worden. Bel Einnahme erheblicher Uberdosen sollten betroffene Patienten fur
die Dauer von 1 - 2 Wochen vor Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung geschditzt werden,
Die beschriebenen Nebenwirkungen kdnnen verstérkt aufireten,

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Gberdosiert haben, sollten Sie Rucksprache mit ei-
nem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwen-
dung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verord-
net wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Sedariston® Konzentrat Kapseln abbrechen

Die Behandlung kann unterbrochen oder beendet werden, da das Absetzen in der Re-
gel unbedenklich ist.,

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt
oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Sedariston® Konzentrat Kapsein Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mUssen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behand-
tung mit Johanniskraut und Baldrian, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeit-

therapie.




o

o

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de 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 Behandette von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt.  Haufigkeit auf Grundiage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar

Méogliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des iImmunsysterms:

Seften:

- allergische Reaktionen

Erkrankungen des zentralen Nervensystems:

Selten:

- Unruhe, Schwindel

Erkrankungen des Magen-Darmiraktes:

Selten:

- Magen-Darm-Beschwerden

Besondere Hinweise:

In der Regel genlgt ein Absetzen des Arzneimittels, um die Nebenwirkungen wieder ves-
schwinden zu lassen.

Bel den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel
nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrdchtigh oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie sind Sedariston® Konzentrat Kapseln aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Blisterstreifen nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf denletzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht Uber 25°C lagem.

Weitere Informationen

Was Sedariston® Konzentrat Kapseln enthatten:

Die Wirkstoffe sind:

1 Kapsel enthalt als arzneilich wirksame Bestandteile

;007m1g Trockenextrakt aus Johanniskraut in einem Verhditnis von Droge zu Extrakt wie
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m).

Auszugsmittel ist Ethanol 60 % (m/m).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid; Ge-

latine, Natriumdodecylsulfat, Wasser, Farbstoffe E 104, E 132, E 171, E 172 (Kapselhdlie)
Hinweis fur Diabetiker.

1 Kapsel Sedariston® Konzentrat enthélt weniger als 0,01 anrechenbare Broteinheiten

(BE). so dass eine unbedenkliche Einnahme maoglich ist.
Wie Sedariston® Konzentrat Kapseln aussehen und Inhalt der Packung:

Sedariston® Konzentrat Kapseln sind als gellb-grine Hartkapseln in Originalpackungen

mit 30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3) Kapseln erhaitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Steiner & Co.

Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG
OstpreuBendamm 72/74

12207 Berlin

Telefon: (030) 710940

Telefax: (030) 7125012

E-Mail info@steinerarznei-beriin.de
Homepage: www steinerarznei-betlin.de
Hersteller

Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergsweg 35

38855 Wernigerode

Telefon: (03943) 5540

Telefax: (03943) 564183

E-Mail: info@pharma-wernigerode.de
Homepage: www.pharma-wemigerocde.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2008.

Wissenswerte Informationen fiir die Patienten

Welche charakteristischen Eigenschaften hat das Medikament?

Sedariston® Konzentrat Kapseln sind ein pflanzliches Beruhigungsmittel mit Johanniskraut-
und Boldrianwurzeltrockenextrakten in einmaliger Zusammensetzung. In der Kombination

der beiden Extrakte ergéinzen sich deren Wirkungen.

Moderne Analysentechniken in Verbindung mit aufwéandigen Herstellungsverfahren ge-

wdhrleisten eine gleichbleibend hohe Qualitdt von Sedariston® Konzentrat Kapsein.

50 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhdlinis von Droge zu Extrakt wie
1.
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Johanniskraut hat einen gunstigen Einfluss auf Stérungen des
seelischen Gleichgewichts und damit verbundene weitere Be-
schwerden.

Durch die entspannende und beruhigende Wirkung des Baldri-
ans kénnen auch dabei gleichzeitig aufiretende Unruhezustan-
de L(Jjﬂd nervés bedingte Einschlafstérungen spurbar verringert
werden,

Der beruhigende Effekt des Baldriananteils ist in der Regel eher

ip()r?cr als die stimmungsaufhellende Wirkung des Johannis-
rauts.

Zur Entfaitung der gewlinschten Gesamtwirkung ist normaler-

weise eine Anwendung Uber mehrere Wochen erforderlich.

Beide Arzneipflanzen wachsen wild in ganz Europa und werden

vor allem in Bayern und Thuringen fur Sedariston® Konzentrat

Kapseln angebaut.

Durch die Eigenschaften dieser beiden Arzneipflanzen kann die Be-

handiung voribergehender leichter depressiver Stérungen mit ner-

voser Unruhe und nervos bedingten Einschlafstérungen sehr gut un-

terstltzt werden.

Ziel einer unterstiiizenden medikamentdsen Therapie mit Sedariston®

Konzentrat Kapseln ist es, das seelische Gleichgewicht wieder herzu-

stellen. Somit soll dem Betroffenen geholfen werden, die belasten-

den Probleme wieder aktiv anzugehen und nach geeigneten Losun-

gen zu suchen.

Die Reaktionsfahigkeit wird durch Sedariston® Konzentrat Kapseln

nicht beeinflusst, solange das Arzneimittel in der empfohlenen Dosie-

rung von maximal 4 Kapseln taiglich eingenommen wird. Sedariston®

Konzentrat Kapseln sind wegen ihrer guten Vertraglichkeit auch fur

Kinder ab 6 Jahren und zur Langzeittherapie geeignet (s. auch Hin-

weise unter 3.)

Hat iede Packung Sedariston® Konzentrat Kapseln die gleiche Qualitét?

Sedariston® Konzentrat Kapseln unterliegen wahrend des gesamten Herstellungsprozesses
einer strengen Qualitétskontrolle. Von der Auswaht der Anbausorten, der Extrahierung der
wertvolien Inhaltsstoffe der Pflanzen, der schonenden Trocknung. der Abflllung in die Kap-
seln bis hin zur Freigabe fir die Abgabe in den Apotheken werden im Konfrolllabor sémtli-
che Qualitétskriterien, vor allem der Wirkstoffgehalt, immer wieder Uberpruft,

Warum sind die Kapseln farbig?

Die Farbstoffe in der Kapselhulle dienen vor allem dem Verwender, um Verwechsiungen zu
vermeiden. Alle eingesetzten Farbstoffe sind nach dem Lebensmittelgesetz unbedenklich,
snthalten kein allergisches Potential und werden lediglich in sehr geringer Konzentration ein-
gesetzt.

Alles Gute far
Ihre Gesundheit.

SIEINER
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Fur weitere Informationen fordern Sie bitte unsere
kostenlose Broschiire an. Coupon ausflillen und an
Steiner Arzneimittel, Postfach 4505 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.
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