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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

A

bteig

Abtei Baldrian Plus Passionsblume
Wirkstoffe:

Passionsblumenkraut-Trockenextrakt
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Abtei Baldrian Plus Passionsblume jedoch vorschriftsgemaf angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn sich |hre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

\Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

SNGESWINNN

Was ist Abtei Baldrian Plus Passionsblume und wofiir wird
es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Abtei Baldrian Plus
Passionsblume beachten?

Wie ist Abtei Baldrian Plus Passionsblume einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Abtei Baldrian Plus Passionsblume aufzubewahren?
Weitere Informationen

WAS IST ABTEI BALDRIAN PLUS PASSIONSBLUME
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET ?

Pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Abtei Baldrian Plus Passionsblume wird angewendet bei
Unruhezustanden.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ABTEI

BALDRIAN PLUS PASSIONSBLUME BEACHTEN?

Abtei Baldrian Plus Passionsblume darf nicht
eingenommen werden

wenn Sie uberempf\ndlwch (allergisch) gegen Baldrianwurzel
und/oder Passionsblumenkraut oder einen der sonstigen
Bestandeteile von Abtei Baldrian Plus Passionsblume sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Abtei
Baldrian Plus Passionsblume ist erforderlich:

Falls Ihre Beschwerden ldnger als 2 Wochen andauern
oder sich verschlimmern, mussen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitat vor.

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und
Passionsblumenkraut als Arzneimittel haben sich bisher
keine Anhaltspunkte fr Risiken in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Sie sollten dieses
Arzneimittel deshalb in der Schwangerschaft und in der
Stillzeit nicht einnehmen.

Anwendung bei Kindern:
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb wird die
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3.

Einnahme dieses Arzneimittels fiir Kinder unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Abtei Baldrian Plus Passionsblume
mit anderen Arzneimitteln:

Die Kombination von Abtei Baldrian Plus Passionsblume

mit synthetischen Sedativa (Beruhigungsmitteln, wie z. B.
Benzodiazepinen) erfordert eine medizinische Diagnose und
Uberwachung. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Abtei Baldrian Plus Passionsblume
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie
maglichst keinen Alkohol trinken.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Abtei Baldrian Plus Passionsblume kann die Verkehrsfahig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigen. Beeintrachtigte Patienten sollten nicht fahren
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Abtei Baldrian Plus Passionsbhlume:
Dieses Arzneimittel enthalt u. a. Glucose und Sucrose
(Zucker). Bitte nehmen Sie Abtei Baldrian Plus Passions-
blume erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST ABTEI BALDRIAN PLUS PASSIONSBLUME
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Abtei Baldrian Plus Passionsblume 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.

Anwendung bei Kindern: Die Einnahme dieses Arzneimittels
fur Kinder unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis
fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren zur Behand-
lung von Unruhezustanden:
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1 - 2-mal taglich 2 iberzogene Tabletten (entsprechend
ca. 1] g Baldrianwurzel und 3 g Passionsblumenkraut).
Insgesamt sollen pro Tag nicht mehr als 2 Einzeldosen mit
je 2 tiberzogenen Tabletten eingenommen werden.
Nehmen Sie die Uiberzogenen Tabletten bitte unzerkaut
mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einnehmen.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer von Abtei Baldrian Plus Passionsblu-
me ist nicht prinzipiell begrenzt. Beachten Sie jedoch den
Hinweis unter Punkt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Abtei Baldrian Plus Passionsblume”.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréf3ere Menge von Abtei Baldrian Plus
Passionsblume eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 Einzeldosen (ent-
sprechend 2 — 4 (iberzogene Tabletten) mehr als vorge-
sehen eingenommen haben, so hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme
so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist
oder von |hrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzeimittel erheblich Giberdosiert haben
(Baldrianwurzel in einer Dosierung von 20 g; dies entspricht
etwa 36 iiberzogenen Tabletten dieses Arzne|m|ttels)
konnen als Nebenwirkungen Miidigkeit, Bauchkrampfe,
Engegefiihl in der Brust, Benommenheit, Zittern der Hande
und Erweiterung der Pupillen auftreten. In diesem Fall
benachrichtigen Sie bitte [hren Arzt. Dieser kann tber gege-
benenfalls erforderliche Mafnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Abtei Baldrian Plus
Passionsblume vergessen haben:

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

Wenn Sie die Einnahme von Abtei Baldrian Plus
Passionsblume abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Mebhr als 1von 10 Behandelten
Haufig: Weniger als 1von 10,

aber mehr als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich: Weniger als 1von 100,

aber mehr als 1von 1.000 Behandelten
Selten: Weniger als 1von 1.000,

aber mehr als 1von 10.000 Behandelten
Sehr selten: Weniger als 1von 10.000 Behandelten
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren

Daten nicht abschatzbar

Abtei OP Pharma GmbH, Abtei 1, D-37696 Marienmiinster
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Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Passionsblumenkraut,
auch solche unter hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.
Nach Aufnahme von Baldrianwurzelzubereitungen kdnnen
Magen- und Darmbeschwerden (z. B. Ubelkeit und Bauch-
krampfe) auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Sehr selten kdnnen nach Aufnahme von Passionshlumen-
kraut allergische Hauterscheinungen (Vaskulitis), Ubelkeit
oder Herzrasen auftreten.

In der Regel gentigt ein Absetzen des Arzneimittels, um die
Nebenwirkungen wieder verschwinden zu lassen. Bei den
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
dieses Arzneimittel nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das folgende
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST ABTEI BALDRIAN PLUS PASSIONSBLUME
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
bzw. der Durchdriickpackung nach “Verwendbar bis”
ange?ebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht tber 30 °C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Abtei Baldrian Plus Passionsblume enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

1 berzogene Tablette enthilt:

250 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (5 - 7:1);
Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V)

125 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (3 - 6:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Arabisches Gummi, Calciumcarbonat E 170, Croscarmellose-
Natrium, Carnaubawachs, Cellulosepulver, sprithgetrockne-
ter GlucoseSirup, Hypromellose, Magnesiumstearat, Malto-
dextrin, Schellack, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsaure,
Sucrose (Zucker), Talkum, Tragant, gebleichtes Wachs,
Farbstoffe: Titandioxid E 171, Eisen(ill)-hydroxid-oxid E 172

Inhalt der Packung:
Originalpackung mit 40 tiberzogenen Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Abtei OP Pharma GmbH, Abtei 1, D-37696 Marienminster

Hersteller:
Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG,
Benzstr. 25, D-71083 Herrenberg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Dezember 2013
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