GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Sedariston® Tropfen

Fliissigkeit zum Einnehmen

Wirkstoffe: Baldrianwurzel-Auszug 0,186 g, Johanniskraut-Auszug 0,186 g
und Melissenblatter-Auszug 0,188 g pro 1 ml

Zur Anwendung bei Erwachsenen
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1. Was sind Sedariston® Tropfen
und wofiir werden sie ange-
wendet?

Sedariston® Tropfen sind ein tradi-

tionelles pflanzliches Arzneimittel

zur Besserung des Befindens bei
nervlicher Belastung, zur Unter-
stitzung des Schlafs.

Das Arzneimittel ist ein tradi-
tionelles Arzneimittel, das aus-
schlieBlich auf Grund langjéhriger
Anwendung fir die Anwendungs-
gebiete registriert ist.

Wenn Sie sich schlechter oder
nach 14 Tagen nicht besser fih-
len, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Sedariston® Tropfen
beachten?

Sedariston® Tropfen diirfen nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bald-
rianwurzel, Johanniskraut oder
Melissenblatter oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

-wenn lhnen bekannt ist, dass
lhre Haut lichtiberempfindlich
ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bevor Sie
Sedariston® Tropfen einnehmen.
Wahrend der Anwendung von
Sedariston® Tropfen sollte eine
intensive UV-Bestrahlung (lange
Sonnenbader, Hohensonne, Sola-
rien) vermieden werden.

Der Anwender sollte bei fortdau-
ernden Krankheitssymptomen
oder beim Auftreten anderer als
der in der Packungsbeilage er-
wahnten Nebenwirkungen einen
Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf tatige qualifizierte Per-
son konsultieren.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arznei-
mittels bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren liegen keine
ausreichenden  Untersuchungen
vor. Es soll deshalb und wegen
des Alkoholgehaltes bei dieser
Altersgruppe nicht angewendet
werden.

Einnahme von Sedariston® Tropfen
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden,
karzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Untersuchungen mit Sedariston®
Tropfen zu Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln wur-
den nicht durchgefuhrt.

Die gleichzeitige Anwendung von
Sedariston® Tropfen mit zentral

déampfenden Arzneimitteln wie
Schlaf-, Beruhigungs- oder Narko-
semitteln ist zu vermeiden.

Einnahme von Sedariston® Tropfen
zusammen mit Alkohol

Wahrend der Anwendung dieses
Arzneimittels sollten Sie mog-
lichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten
schwanger zu sein oder beab-
sichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit
wurde nicht untersucht. Fur

Schwangere und Stillende wird
die Einnahme von Sedariston®
Tropfen nicht empfohlen. Dabei
ist zu beachten, dass auch die An-
wendung bei Frauen im gebarfa-
higen Alter, die nicht verhiten,
sorgfaltig abgewogen werden
muss, da eine moéglicherweise vor-
liegende Schwangerschaft noch
nicht bekannt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Durch die Einnahme von
Sedariston® Tropfen kann die
Fahrtlichtigkeit und F&higkeit,
Maschinen zu bedienen, einge-
schrankt werden. In diesem Fall
durfen Sie keine Kraftfahrzeuge
fuhren, Maschinen bedienen oder
andere gefahrvolle Tatigkeiten
ausfihren.

Sedariston® Tropfen enthalten
Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 305 mg
Alkohol (Ethanol) pro 20 Tropfen
entsprechend 412 mg/1 ml (44%
w/w).

Die Menge in 20 Tropfen dieses
Arzneimittels entspricht weniger
als 8 ml Bier oder 3 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in die-
sem Arzneimittel hat keine wahr-
nehmbaren Auswirkungen.

3. Wie sind Sedariston® Tropfen
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel im-
mer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis bei Erwach-

senen ist: 3-mal taglich 20 Trop-
fen. Die Einzeldosis entspricht
0,74 ml (0,69 g), die Tagesdosis
2,22 ml (2,07 g).

Personen mit Leber- bzw. Nieren-
funktionsstérungen

Fir konkrete Dosierungsemp-
fehlungen bei eingeschrankter




Leber- oder Nierenfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen

Die Einnahme von Sedariston®
Tropfen bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren wird wegen
nicht ausreichender Untersuchun-
gen nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tropfen bitte vor
oder zu den Mahlzeiten in etwas
FlUssigkeit (vorzugsweise ein hal-
bes Glas Wasser) verdiinnt ein. Als
Einschlafhilfe nehmen Sie bitte eine
Einzeldosis Sedariston® Tropfen
eine halbe bis eine Stunde vor dem
Zubettgehen, sowie eine weitere
Einzeldosis friher am Abend, falls
notwendig.

Dauer der Anwendung

Falls sich Ihre Symptome verschlim-
mern oder nach 2 Wochen keine
Besserung eintritt, sollte ein Arzt
oder eine andere in einem Heilbe-
ruf qualifizierte Person aufgesucht
werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von
Sedariston® Tropfen zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Sedariston® Tropfen eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist in der Regel
folgenlos. Falls Sie dieses Arznei-
mittel erheblich Uberdosiert haben,
sollten Sie Ricksprache mit einem
Arzt nehmen.

Wenn Sie versehentlich einmal das
doppelte oder dreifache der vor-
gesehenen Dosierung [entspricht
1,5- 2,25 ml (= 40 — 60 Tropfen) die-
ses Arzneimittels] eingenommen
haben, so hat dies in der Regel kei-
ne nachteiligen Folgen, auBer dass
Sie gleichzeitig eine Alkoholmenge
von bis zu 0,9 g Alkohol einnehmen.
Dies entspricht einer Menge von ca.
22 ml Bier bzw. 10 ml Wein. Setzen
Sie in diesem Fall die Einnahme so
fort, wie es in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben ist oder von lhrem
Arzt verordnet wurde.

Beim versehentlichen Trinken von
Sedariston® Tropfen durch Kinder
bzw. Kleinkinder kann es — bedingt
durch den Alkoholgehalt — zu Ubel-
keit, Erbrechen, Schwindel und Be-
wusstlosigkeit kommen. In diesem
Fall sollte sofort ein Arzt kontak-
tiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von
Sedariston® Tropfen vergessen ha-
ben

Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, son-
dern setzen Sie die Einnahme so
fort, wie es in dieser Packungsbei-
lage angegeben ist oder von lhrem
Arzt verordnet wurde.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch

dieses Arzneimittel Nebenwirkun-

gen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten muUssen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar

Bei der Einnahme von Sedariston®
Tropfen kann es vor allem bei hell-
hautigen Personen durch erhohte
Empfindlichkeit der Haut gegen-
Uber UV-Licht (Photosensibilisie-
rung) zu Empfindungsstérungen
der Haut (z. B. Kribbeln, Schmerz-
und Kalteempfindlichkeit, Brennen)
und zu sonnenbrandéhnlichen Re-
aktionen der Hautpartien kommen,
die starker Bestrahlung (Sonne,
Solarium) ausgesetzt sind. AuBer-
dem kdnnen unter der Medikation
mit Sedariston® Tropfen allergische
Hautausschlage, Magen-Darm-Be-
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schwerden (wie Ubelkeit, Durchfall,
Bauchschmerzen und -krampfe),
Mudigkeit oder Unruhe auftreten.

In der Regel genlgt ein Absetzen
des Arzneimittels, um die Neben-
wirkungen wieder verschwinden zu
lassen.

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

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Sedariston® Tropfen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel

fur Kinder unzugénglich auf.

In der Originalpackung aufbewah-
ren. Flasche fest verschlossen hal-
ten.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel bzw.
Behaltnis nach ,verwendbar bis:”
angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber
die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sedariston® Tropfen enthalten

Die Wirkstoffe sind:

1 ml (entsprechend 0,93 g bzw.

27 Tropfen) Flussigkeit zum Einneh-

men enthalt:

0,186 g Auszug aus Baldrianwurzel

(1:9-11)

Auszugsmittel: Ethanol 55 % V/V,

0,186 g Auszug aus Johanniskraut

(1:9-11)

Auszugsmittel: Ethanol 55 % V/V,

0,188 g Auszug aus Melissenblat-

tern (1:4-6)

Auszugsmittel: Ethanol 55 % V/V.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Ethanol

Wie Sedariston® Tropfen aussehen
und Inhalt der Packung

Die rotlich-braune, klare Flussigkeit
ist in Braunglasflaschen mit Tropf-
einsatz und Schraubkappe in Pa-
ckungen mit 20 ml, 50 ml und 100 ml
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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