Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen darlber enthdlt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an |hren Arzt oder Apotheker.

Sedariston® Tropfen plus 2JEINER

¢ Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile

1 ml Flussigkeit (= 27 Tropfen) enthalt

alkoholische AuszUige (Extraktionsmittel: Ethanol 54,7 Vol.-%) aus:

Johanniskraut (1:11) 02ml
Europ. Baldrianwurzel (1:11) 0.2ml
Melissenblé&tter (1:6) 0.2ml

* Sonstige Bestandteile
Enthdalt Alkohol (63 Vol.-%)

¢ Darreichungsformen und PackungsgréBen
Sedariston® Tropfen plus ist in Originalpackungen mit 20 (N1),50 (N2)
und 100 (N3) ml erhdltlich.

e Pflanzliches Beruhigungsmittel

Pharmazeutischer Unternehmer: Steiner & Co. Deutsche Arzneimittel-
gesellschaft mbH & Co.KG, OstpreuBendamm 72/74, 12207 Berlin,
Telefon: (0 30) 7 10 94-0, Telefax: (0 30) 7 12 60 12.

e-mail: info@steinerarznei-berlin.de

« Anwendungsgebiete

Vegetative Dystonie (nervése Stdrungen mit  verschiedenen
Beschwerden wie Unruhe, Einschlafstérungen, Magendruck, Schwin-
delgefuhl, Herzklopfen und Herzbeklemmmung).

Bei Beschwerden, die I&dnger als 4 Wochen andauern oder sich unter
der Behandlung verstérken, sollte — wie bei allen unklaren Beschwer-
den - ein Arzt aufgesucht werden.

*« Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Sedariston® Tropfen plus nicht einnehmen?

Bei bekannter LichtUberempfindlichkeit der Haut soll Sedariston®
Tropfen plus nicht angewendet werden.

» VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Was missen Sie bei Kindern beachten?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 6 Jahren
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb und
wegen des Alkoholgehaltes bei dieser Altersgruppe nicht angewen-
det werden.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Sedariston® Tropfen plus soll wegen nicht ausreichender Unter-
suchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Welche weiteren VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Eine Einzeldosis von 20 Sedariston® Tropfen plus enthdélt 0.3 g Alkohol.
Vergleichsweise enthalten 1 Glas Bier (0.2 1) ca. 8 g oder 1 Glas Wein
0.1 ca. 9 g Alkohol - also mehr als die 20-30fache Menge. Der
Alkoholhinweis soll verhindern, dass Alkoholkranke Arzneimittel ein-
nehmen, die Alkohol enthalten.

* Wechselwirkungen

Welche anderen Medikamente beeinflussen die Wirkung von
Sedariston® Tropfen plus oder werden selbst in ihrer Wirkung durch
Sedariston® Tropfen plus beeinflussi?

Bei der Einnahme von Johanniskraut-Extraktpréparaten wurde in
Einzelfdgllen eine Wirkungsabschwdchung anderer Arzneimittel
beobachtet. Wechselwirkungen mit anderen photosensibilisierenden
Arzneimitteln im Sinne einer Verstérkung der unerwUnschten Arznei-
mittelwirkungen erscheinen theoretisch moglich, sind aber bisher
nicht nachgewiesen worden.

Hinweise:

Sollte Ihnen die Einnahme anderer Arzneimittel (z. B. gerinnungshem-
mende Arzneimittel vom Cumarin-Typ, Ciclosporin, Digoxin, Indinavir
und andere Proteaseinhibitoren in der Anti-HIV-Behandlung, Amitrip-
tylin, Nortriptylin, orale Kontrazeptiva (,Pille”), Theophyllin, Simvasta-
tin) verordnet worden sein, fragen Sie bitte lhren Arzt, ob die Ein-
nahme von Sedariston® Tropfen plus moglich ist. Falls Sie andere
photosensibilisierende Arzneimittel (Mittel, die die Lichtempfindlich-
keit erhdhen) einnehmen, informieren Sie bitte auch Ihren Arzt.

¢ Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Innen |hr Arzt Sedariston®
Tropfen plus nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Sedariston® Tropfen plus sonst nicht
richtig wirken kann!

Wie viel von Sedariston® Tropfen plus sollen Sie einnehmen und wie
oft?

Erwachsene und Jugendliche nehmen 3mal t&glich 20 Tropfen ein,
Kinder von 6 bis 12 Jahren 3mal t&glich 7-10 Tropfen.

Hinweis: Die Anwendung bei Kindern von 6 bis 12 Jahren sollte nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Wie und wann sollten Sie Sedariston® Tropfen plus einnehmen?

Die Tropfen werden in FlUssigkeit verduinnt vor oder zu den Mahl-
zeiten eingenommen. Tribungen und Ausflockungen haben auf
die Wirksamkeit des Medikamentes keinen Einfluss. Flasche bitte
senkrecht halten!

Wie lange sollten Sie Sedariston® Tropfen plus einnehmen?
Die Dauer der Anwendung von Sedariston® Tropfen plus ist nicht
prinzipiell begrenzt; wenn jedoch die Beschwerden langer als

4 Wochen andauern oder sich unter der Behandlung verstérken,
sollte — wie bei allen unklaren Beschwerden — ein Arzt aufgesucht
werden.

» Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Sedariston® Tropfen plus in zu groBen Mengen
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Beim versehentlichen Trinken von Sedariston® Tropfen plus durch
Kinder bzw. Kleinkinder kann es — bedingt durch den Alkoholgehalt -
zu Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und Bewusstlosigkeit kommen. In
diesem Fall sollte sofort ein Arzt kontaktiert werden.

* Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Verwendung von
Sedariston® Tropfen plus auftreten, und welche MaBnahmen sind
gof. zu empfehlen?

Photosensibilisierung ist gelegentlich (Haufigkeit zwischen 0,1% und
1%) moglich, insbesondere bei hellh&utigen Personen. Selten (H&u-
figkeit zwischen 0,01 und 0,1%) kénnen Magen-Darm-Beschwerden,
allergische Reaktionen, Mudigkeit oder Unruhe auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt
oder Apotheker mit.

¢ Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften
im Verkehr. Die behérdliche Prufung auf pharmazeutische Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschlossen.
Sedariston® Tropfen plus soll nach Ablauf des Verfallsdatums (s.
Flaschenetikett oder Umkarton) nicht mehr angewendet werden.
Nach Anbruch der Flasche sollte Sedariston® Tropfen plus innerhallo
von 6 Monaten verbraucht werden.

Wie ist Sedariston® Tropfen plus aufzubewahren?
Bewahren Sie Sedariston® Tropfen plus nicht Gber 25°C auf.
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Achten Sie stets darauf, Sedariston® Tropfen plus so aufzubewahren,
dass sie fur Kleinkinder nicht zu erreichen sind!

* Wissenswerte Informationen fir den Patienten

Welche charakteristischen Eigenschaften hat das Medikament?
Sedariston® Tropfen plus ist ein pflanzliches Beruhigungsmittel mit
Johanniskraut-, Baldrianwurzel- und Melissenbl&tterauszigen in ein-
maliger Zusammensetzung. In der Kombination der drei Pflanzenaus-
zUge ergdnzen sich deren Wirkungen.

Moderne Analysentechniken in Verbindung mit aufwendigen Her-
stellungsverfahren gewdhrleisten eine gleichbleibend hohe Qualitét
von Sedariston® Tropfen plus. Sedariston® Tropfen plus enthdlt pflanz-
liche Wirkstoffe, die sich besonders im Rahmen einer kurmdaBigen An-
wendung sinnvoll ergénzen und zur Untferstutzung der drztlichen Be-
handlung dienen.

Durch die entspannende und
beruhigende Wirkung des Baldrians
kénnen auffretende Unruhe-
zust&nde spurbar verringert
werden. Der beruhigende Effekt
des Baldriananteils ist in der Regel
recht schnell spurbar.

Die schlafanbahnende Wirkung
der Melisse unterstltzt die be-
ruhigende Wirkung des Baldrians.
Vor allem nervéds bedingte Ein-
schlafstérungen und nervése
Magen-Darm-Beschwerden sind
so sehr gut zu behandeln.

Johanniskraut hat einen gunstigen
Einfluss auf Stérungen des seelischen
Gleichgewichts und damit ver-
bundene weitere Beschwerden.

Die Wirkung von Johanniskraut setzt
nach ungeféhr 2 Wochen ein.

Im Verlauf der kontinuierlichen kurmd&gBigen Behandlung werden
durch die Wirkung des Johanniskrautes nervdse Erschépfungs-
zusténde haufig gunstig beeinflusst.

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

Ziel einer unterstUtzenden medikamentésen Therapie mit
Sedariston® Tropfen plus ist es, das seelische Gleichgewicht wieder
herzustellen. Somit soll dem Betroffenen geholfen werden, die be-
lastenden Probleme wieder aktiv anzugehen und nach geeigneten
Lédsungen zu suchen.

Johanniskraut und Baldrian wachsen wild in ganz Europa und
werden vor allem in Bayern und Thuringen fur Sedariston® Tropfen
plus angebaut.

Die Melisse kommt aus dem Mittelmeerraum. Auch sie wird in groBen
Kulturen angebaut.

Die Reaktionsfahigkeit wird durch Sedariston® Tropfen plus nicht be-
einflusst, solange das Arzneimittel in der empfohlenen Dosierung von
maximal 3x20 Tropfen taglich eingenommen wird.

Sedariston® Tropfen plus ist wegen seiner guten Vertraglichkeit auch
fur Kinder gut vertréglich und zur Langzeittherapie geeignet (siehe
Kapitel ,Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung”).

Sedariston®
Tropfen plus

Pflanzliches
Beruhigungsmittel

SIEI NER Alles Gute fur
lhre Gesundheit.

Arzneimittel
BERLIN

Fir weitere Informationen fordern Sie bitte unsere
kostenlose Broschtre an. Coupon ausftillen und an
Steiner Arzneimittel, Postfach 450520, 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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