GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Sedariston®

Konzentrat 100 mg / 50 mg Hartkapseln

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

mals lesen.

bendtigen.

9 den Sie sich an Ihren Arzt.

/Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-\
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wen-

/

Was in dieser Packungsbeilage steht:

AAUThWN =

1. Was ist Sedariston® Konzentrat und

wofiir wird es angewendet?
Sedariston® Konzentrat ist ein pflanzli-
ches Arzneimittel zur Beruhigung.

Sedariston® Konzentrat wird angewen-
det zur unterstitzenden Behandlung
von leichten voribergehenden depressi-
ven Stérungen mit nervéser Unruhe und
nervos bedingten Einschlafstérungen.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht bes-
ser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Sedariston® Konzentrat beachten?
Sedariston® Konzentrat darf nicht ein-

genommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Johannis-
kraut, Baldrianwurzel oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

- bei bekannter Lichtiberempfindlich-
keit der Haut.

AuBerdem darf Sedariston® Konzentrat
nicht eingenommen werden, wenn Sie
gleichzeitig auch mit einem anderen

Arzneimittel behandelt werden, wel-

ches einen der folgenden Arzneistoffe

bzw. einen Arzneistoff aus einer der
folgenden Stoffgruppen enthalt:

- Arzneimittel zur Unterdrickung von
AbstoBungsreaktionen gegentiber
Transplantaten
- Ciclosporin
- Tacrolimus zur innerlichen

Anwendung
- Sirolimus

- Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen oder AIDS
- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid-Reverse-Transcripta-

se-Hemmer wie Nevirapin

- Zytostatika wie
- Imatinib
- Irinotecan

mit Ausnahme von monoklonalen
Antikorpern

- Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung
- Phenprocoumon
- Warfarin

- Midazolam

- Hormonelle Empféngnisverhitungs-
mittel.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Sedariston® Kon-
zentrat einnehmen.

Arzneimittel, die wie Sedariston® Kon-
zentrat Bestandteile aus Johanniskraut
(Hypericum) enthalten, koénnen mit
anderen Arzneistoffen in Wechselwir-
kung treten: Wirkstoffe aus Hypericum
kénnen die Ausscheidung anderer Arz-
neistoffe beschleunigen und dadurch
die Wirksamkeit dieser anderen Stoffe
herabsetzen. Wirkstoffe aus Hypericum
kénnen aber auch die Konzentration
eines sog. ,Botenstoffes’ (des Seroto-
nins) im Gehirn heraufsetzen, so dass
dieser Stoff u. U. gefahrliche Wirkun-
gen entfalten kann, insbesondere bei
Kombination mit anderen gegen De-
pression wirkenden Medikamenten.

Sie sollten, falls Sie bereits Sedariston®
Konzentrat anwenden, hiertiber lhren
Arzt informieren, wenn er lhnen ein
weiteres Medikament verordnet oder
wenn Sie selbst ein in der Apotheke
erhéltliches verschreibungsfreies ande-
res Arzneimittel zusatzlich einnehmen
wollen. In diesen Fallen ist zu erwagen,
die Behandlung mit Sedariston® Kon-
zentrat zu beenden.

Sofern eine gleichzeitige Anwendung
von Sedariston® Konzentrat mit an-
deren Arzneimitteln fur erforderlich
gehalten wird, muss lhr Arzt die mégli-
chen Wechselwirkungen bedenken:

Wirkungsverminderung von
- Theophyllin

- Digoxin

- Verapamil

- Simvastatin

- Midazolam

Wirkungsverstarkung von andersarti-
gen Mitteln gegen Depression wie

- Paroxetin

- Sertralin

- Trazodon.

Eine gleichzeitige Anwendung von Se-
dariston® Konzentrat sollte nur nach
sorgféltiger Nutzen/Risiko-Abwagung
wegen des moglichen Auftretens ei-
nes Serotoninsyndroms mit Ubelkeit,
Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit oder
Verwirrtheit erfolgen.

Waéhrend der Anwendung von Sedaris-
ton® Konzentrat soll eine intensive UV-
Bestrahlung (lange Sonnenbader, Ho-
hensonne, Solarien) vermieden werden.

Kinder

Wegen nicht ausreichender Untersu-
chungen soll das Arzneimittel bei Kin-
dern unter 6 Jahren nicht angewendet
werden.

Einnahme von Sedariston Konzentrat
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
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nehmen/anwenden, kuirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet ha-
ben, oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Sedariston® Konzentrat kann mit zahl-
reichen anderen Arzneistoffen in dem
Sinne in Wechselwirkung treten, dass
die Konzentration dieser Stoffe im Blut
gesenkt wird und dadurch ihre Wirk-
samkeit abgeschwacht ist. Zu diesen
Stoffen gehéren folgende Arzneistoffe:
- Arzneimittel zur Unterdriickung von
AbstoBungsreaktionen gegentiber
Transplantaten
- Ciclosporin
- Tacrolimus zur innerlichen
Anwendung
- Sirolimus
- Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen oder AIDS
- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid-Reverse-Transcripta-
se-Hemmer wie Nevirapin
- Zytostatika wie
- Imatinib
- Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen
Antikorpern
- Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung
- Phenprocoumon
- Warfarin
- Theophyllin
- Digoxin
- Verapamil
- Simvastatin
- Midazolam
- Hormonelle Empféngnisverhiitungs-
mittel und
- andersartige Mittel gegen
Depression wie
- Amitriptylin und
- Nortriptylin
Johanniskraut-haltige Arzneimittel kon-
nen auch die Verstoffwechselung ver-
schiedener anderer Arzneimittel beein-
flussen. Daraus kann sich fur die betrof-
fenen Arzneimittel eine verminderte
und/oder verkirzte Wirkung ergeben.
Bitte informieren Sie deshalb lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen oder bis vor kur-
zem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.

Sedariston® Konzentrat kann mit an-
deren Arzneimitteln zur Depressions-
behandlung die Konzentration von
Serotonin im Gehirn so weit herauf-
setzen, dass es dadurch u. U. zu einem
lebensbedrohlichen sog. Serotoninsyn-
drom kommt (siehe Abschnitt ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen”).
Dabei handelt es sich insbesondere um
folgende Arzneistoffe:

- Paroxetin

- Sertralin und

- Trazodon.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit an-
deren Arzneimitteln, die photosensibi-
lisierend wirken, ist eine Verstarkung
phototoxischer Wirkungen moglich
(siehe Abschnitt ,Nebenwirkungen’).
Die Kombination mit synthetischen
Beruhigungsmitteln bedarf einer arztli-
chen Diagnose und Uberwachung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Das Arzneimittel soll wegen nicht aus-
reichender Untersuchungen in Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht eingenom-
men werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der empfohlenen Einnahme von
bis zu 4 Hartkapseln pro Tag sind Be-
eintrachtigungen des Reaktionsverméo-
gens nicht zu erwarten. Bei Einnahme
von mehr als 4 Hartkapseln pro Tag
kann das Arzneimittel das Reaktions-
vermogen soweit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird.
Das gilt in verstarktem MafBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Sedariston® Konzentrat enthalt Lactose
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie Sedariston® Konzen-
trat daher erst nach Rucksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenUber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Sedariston® Konzentrat
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt:

Kinder ab 6 bis
unter 12 Jahre

1 Hartkapsel
morgens oder abends

Jugendliche ab
12 Jahre und
Erwachsene

2-mal 2 Hartkapseln
oder
4-mal 1 Hartkapsel

Fiir Personen, die an einer Nieren- oder
Lebererkrankung leiden:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen
bei eingeschrankter Nierenfunktion/ Le-
berfunktion gibt es keine hinreichenden
Daten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln mit etwas
Flussigkeit ein. Die Einnahme sollte mog-
lichst regelmaBig zu den gleichen Zeiten
erfolgen. Bei magenempfindlichen Pati-
enten soll die Einnahme der Hartkapsel
zu oder nach dem Essen erfolgen.

Soll insbesondere die Behandlung von
leichten depressiven Stérungen mit Ein-
schlafstéorungen unterstitzt werden,
sollte die letzte Gabe etwa 2 Stunde vor
dem Schlafengehen erfolgen.

Entnahmehinweis:

Durch Druck auf ein Ende
der Hartkapseln lassen
sich diese leicht und un-
beschadigt entnehmen.
Die Hartkapseln sollten
erst direkt vor der Einnahme aus dem Blis-
terstreifen entnommen werden, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Dauer der Anwendung

Zum Erzielen der gewlinschten Wirkung
ist normalerweise eine Anwendung Uber
mehrere Wochen erforderlich.

Hinweis:

Die Dauer der Anwendung ist fur dieses
Arzneimittel nicht prinzipiell begrenzt;
wenn jedoch die Krankheitszeichen lan-
ger als vier Wochen bestehen bleiben
oder sich trotz vorschriftsmaBiger Dosie-
rung verstarken, sollte ein Arzt aufge-
sucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Sedariston® Kon-
zentrat zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Sedaris-
ton® Konzentrat eingenommen haben,
als Sie sollten

Uber akute Vergiftungen durch Johan-
niskraut-Praparate beim Menschen ist
bisher nicht berichtet worden. Bei Ein-
nahme erheblicher Uberdosen sollten
betroffene Patienten fir die Dauer von
1 — 2 Wochen vor Sonnenlicht bzw. vor
UV-Bestrahlung geschitzt werden. Die
beschriebenen Nebenwirkungen kénnen
verstarkt auftreten.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich
Uberdosiert haben, sollten Sie Rickspra-
che mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Sedariston®
Konzentrat vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie die
Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie
es in dieser Packungsbeilage angegeben
ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Sedariston®
Konzentrat abbrechen
Die Behandlung kann unterbrochen oder
beendet werden, da das Absetzen in der
Regel unbedenklich ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Johanniskraut und Bal-
drian, auch solche unter héherer Dosie-
rung oder Langzeittherapie.

Magliche Nebenwirkungen:

Bei der Anwendung von Sedariston® Kon-
zentrat kann es vor allem bei hellhauti-
gen Personen durch erhéhte Empfind-
lichkeit der Haut gegenliber Sonnenlicht

(Photosensibilisierung) zu sonnenbrand-
ahnlichen Reaktionen der Hautpartien
kommen, die starker Bestrahlung (Son-
ne, Solarium) ausgesetzt sind. AuBerdem
kénnen unter der Medikation mit Seda-
riston® Konzentrat vermehrt allergische
Hautausschlage, Magen-Darm-Beschwer-
den, Mudigkeit oder Unruhe auftreten.

Besondere Hinweise

Bei den ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion darf dieses Arz-
neimittel nicht nochmals eingenommen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Sedariston® Konzentrat
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kin-

der unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton bzw. Blisterstreifen
nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen
Was Sedariston® Konzentrat enthalt

Die Wirkstoffe sind:
Johanniskraut-Trockenextrakt und Baldri-
anwurzel- Trockenextrakt.

1 Hartkapsel enthalt als Wirkstoffe:

100 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut
in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt
wie5-7:1.

Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m).

50 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel
in einem Verhéltnis von Droge zu Extrakt
wied-7:1.

Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, = Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), pflanzlich, Maltodextrin,
hochdisperses Siliciumdioxid; Gelatine,
Natriumdodecylsulfat, Gereinigtes Wasser
(Ph. Eur.), Farbstoffe Chinolingelb E 104,
Indigocarmin E 132, Titandioxid E 171,
Eisen(ll)-hydroxid-oxid E 172 (Hartkapsel-
hulle)

Hinweis fur Diabetiker:

1 Hartkapsel Sedariston® Konzentrat ent-
halt weniger als 0,01 anrechenbare Brot-
einheiten (BE), so dass eine unbedenkli-
che Einnahme méglich ist.

Wie Sedariston® Konzentrat aussieht
und Inhalt der Packung:

Sedariston® Konzentrat ist als gelb-griine
Hartkapsel in Originalpackungen mit 30,
60 und 100 Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10, 13435 Berlin
Telefon: +49 30 71094 4200

Telefax: +49 30 71094 4250

Mitvertrieb

Steiner & Co. Deutsche Arzneimittelge-
sellschaft mbH & Co. KG
OstpreuBendamm 72/74, 12207 Berlin
Telefon: +49 30 71094 4200

Telefax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Oktober 2013.
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WISSENSWERTE INFORMATIONEN FUR DIE PATIENTEN
Welche charakteristischen Eigenschaften hat das Medikament?

gut untersttzt werden.

\(s. auch Hinweise unter 3.)

Johanniskraut hat einen gunstigen Einfluss auf Stérungen des seeli-
schen Gleichgewichts und damit verbundene weitere Beschwerden.
Durch die entspannende und beruhigende Wirkung des Baldrians
. koénnen auch dabei gleichzeitig auftretende Unruhezustadnde und
nervos bedingte Einschlafstérungen spurbar verringert werden.

% Der beruhigende Effekt des Baldriananteils ist in der
Regel eher spurbar als die stimmungsaufhellende
Wirkung des Johanniskrauts. Zur Entfaltung der ge-
winschten Gesamtwirkung ist normalerweise eine
Anwendung Gber mehrere Wochen erforderlich.

Durch die Eigenschaften dieser beiden Arzneipflanzen kann die
Behandlung vortbergehender leichter depressiver Stérungen mit
nervéser Unruhe und nervds bedingten Einschlafstérungen sehr

Ziel einer unterstitzenden medikamentdsen Therapie mit Sedaris-
ton® Konzentrat ist es, das seelische Gleichgewicht wieder herzu-
stellen. Somit soll dem Betroffenen geholfen werden, die belastenden Probleme
wieder aktiv anzugehen und nach geeigneten Lésungen zu suchen.

Die Reaktionsfahigkeit wird durch Sedariston® Konzentrat nicht beeinflusst, so-
lange das Arzneimittel in der empfohlenen Dosierung von maximal 4 Hartkap-
seln taglich eingenommen wird. Sedariston® Konzentrat ist wegen seiner guten
Vertraglichkeit auch fur Kinder ab 6 Jahren und zur Langzeittherapie geeignet

)

13435 Berlin, schicken.

Fur weitere Informationen fordern Sie bitte unsere kostenlose Broschure an.
Coupon ausfillen und an Aristo Pharma GmbH, Wallenroder StraBe 8-10,

Sie konnen uns auch anrufen (Tel.: 030 71094 4200)
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