GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Sedariston® Tropfen plus

FlUssigkeit zum Einnehmen, Zur Anwendung bei Kindern
ab 6 Jahren und Erwachsenen, Wirkstoffe: alkoholische
Auszlige aus Baldrianwurzel, Johanniskraut und Melis-
senblatter

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informati-
onen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

e Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar

schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
NG %

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Sedariston® Tropfen plus und woftr wird es an-
gewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Sedariston® Trop-
fen plus beachten?

3. Wie ist Sedariston® Tropfen plus einzunehmen?

4.\Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Sedariston® Tropfen plus aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sedariston® Tropfen plus und wofiir wird es
angewendet?

Sedariston® Tropfen plus ist ein pflanzliches Arzneimittel
zur Beruhigung.

Anwendungsgebiete:

Vegetative Dystonie (nervdse Stérungen mit verschiedenen
Beschwerden wie Unruhe, Einschlafstérungen, Magen-
druck, Schwindelgefuhl, Herzklopfen und Herzbeklem-
mung).

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlech-
ter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sedariston®
Tropfen plus beachten?
Sedariston® Tropfen plus darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Johanniskraut, Baldrianwurzel,
Melissenblatter oder einen der im Abschnitt 6.1 genannten
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sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind oder wenn
Ihnen bekannt ist, dass Ihre Haut lichtiberempfindlich ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedariston®
Tropfen plus ist erforderlich

Bei Beschwerden, die langer als 4 Wochen andauern oder
sich unter der Behandlung verstarken, sollte - wie bei allen
unklaren Beschwerden - ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder

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

Einnahme von Sedariston® Tropfen plus mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden kdrzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei der Einnahme von Johanniskraut-Extraktpraparaten
wurde in Einzelféllen eine Wirkungsabschwéchung ande-
rer Arzneimittel beobachtet. Wechselwirkungen mit ande-
ren photosensibilisierenden Arzneimitteln im Sinne einer
Verstarkung der unerwiinschten Arzneimittelwirkung er-
scheinen theoretisch méglich, sind aber bisher nicht nach-
gewiesen worden.

Hinweise:

Sollte Ihnen die Einnahme anderer Arzneimittel (z. B. ge-
rinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ, Cic-
losporin, Digoxin, Indinavir und andere Proteaseinhibito-
ren in der Anti-HIV-Behandlung, Amitriptylin, Nortriptylin,
orale Kontrazeptiva [,Pille”], Theophyllin, Simvastatin)
verordnet worden sein, fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob die
Einnahme von Sedariston® Tropfen plus méglich ist. Falls
Sie andere photosensibilisierende Arzneimittel (Mittel, die
die Lichtempfindlichkeit erhohen) einnehmen, informieren
Sie bitte auch lhren Arzt.

Bei Einnahme von Sedariston® Tropfen plus mit Nah-
rungsmitteln und Getréanken:

Waéhrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sedariston® Tropfen plus soll wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht an-
gewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine Beein-
trachtigungen zu erwarten.
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Sedariston® Tropfen plus enthalten Alkohol

Eine Einzeldosis von 20 Sedariston® Tropfen plus enthalt
0,3 g Alkohol. Vergleichsweise enthalten 1 Glas Bier (0,2 )
ca. 8 g oder 1 Glas Wein (0,11) ca. 9 g Alkohol - also mehr als
die 20-30fache Menge. Der Alkoholhinweis soll verhindern,
dass Alkoholkranke Arzneimittel einnehmen, die Alkohol
enthalten.

3. Wie ist Sedariston® Tropfen plus einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche nehmen 3mal taglich 20 Trop-
fen ein, Kinder von 6 bis 12 Jahren 3mal taglich 7 - 10 Trop-
fen.

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

Art der Anwendung

Die Tropfen werden in FlUssigkeit verdinnt vor oder zu den
Mabhlzeiten eingenommen. Tribungen und Ausflockungen
haben auf die Wirksamkeit des Medikamentes keinen Ein-
fluss. Flasche bitte senkrecht halten!

Dauer der Anwendung

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 Behand-
lung verstarken, sollte - wie bei allen unklaren Beschwer-
den - ein Arzt aufgesucht werden.

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

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

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

Wenn Sie die Einnahme von Sedariston® Tropfen plus ver-
gessen 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 |hrem Arzt ver-
ordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.




Mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)
Photosensibilisierung (Auftreten von Hauterscheinungen
nach Lichteinwirkung), insbesondere bei hellhdutigen,
lichtempfindlichen Personen

Selten (bis zu 1 von 10.000 Behandelten)
allergische Reaktionen (z.B. Juckreiz, Hautrétung, Haut-
schwellung); Unruhe, Mudigkeit; Magen-Darm-Beschwerden

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

5. Wie ist Sedariston® Tropfen plus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton bzw. Flaschenetikett nach , Verwendbar bis” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren 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.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Nach Anbruch der Flasche sollte Sedariston® Tropfen plus
innerhalb von 6 Monaten verbraucht werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sedariston® Tropfen plus enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 ml Flussigkeit (= 27 Tropfen) enthalt alkoholische Auszi-
ge (Extraktionsmittel: Ethanol 54,7 Vol.-%) aus:
Johanniskraut  (1:11) 0,2 ml

Baldrianwurzel (1:11) 0,2 ml

Melissenblatter (1:6) 0,2 ml

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Ethanol
Enthalt 53 Vol.-% Alkohol.

Wie Sedariston® Tropfen plus aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Die braune-griinbraune FlUssigkeit ist in Braunglasflaschen
mit Tropfeinsatz und Schraubkappe in Packungen mit
20 ml, 50 ml und 100 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangs-
vorschriften im Verkehr. Die behérdliche Prafung auf phar-
mazeutische Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
ist noch nicht abgeschlossen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April
2013.
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WISSENSWERTE INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN
Welche charakteristischen Eigenschaften hat das Medi-
kament?

Sedariston® Tropfen plus ist ein pflanzliches Arzneimit-
tel zur Beruhigung mit Johanniskraut-, Baldrianwurzel-
und Melissenblatterausziigen in einmaliger Zusammen-
setzung. In der Kombination der drei Pflanzenauszltige
erganzen sich deren Wirkungen.

Moderne Analysentechniken in Verbindung mit auf-
wendigen Herstellungsverfahren gewahrleisten eine
gleichbleibend hohe Qualitat von Sedariston® Tropfen
plus. Sedariston® Tropfen plus enthélt pflanzliche Wirk-
stoffe, die sich besonders im Rahmen
einer kurmaBigen Anwendung sinn-
voll ergénzen und zur Unterstltzung
der arztlichen Behandlung dienen.

Durch die entspannende und beruhi-
gende Wirkung des Baldrians kénnen
auftretende Unruhezustdnde splrbar
verringert werden. Der beruhigende
Effekt des Baldriananteils ist in der Re-
gel recht schnell sptirbar.

Die schlafanbahnende Wirkung der
Melisse unterstutzt die beruhigende
Wirkung des Baldrians. Vor allem nervéds
bedingte Einschlafstérungen und ner-
vése Magen-Darm-Beschwerden sind so
sehr gut zu behandeln.

Johanniskraut hat einen glnstigen
Einfluss auf Stérungen des seelischen
Gleichgewichts und damit verbun-
dene weitere Beschwerden. Die Wir-
kung von Johanniskraut setzt nach
ungefdhr 2 Wochen ein.

Im Verlauf der kontinuierlichen kurméaBigen Behandlung
werden durch die Wirkung des Johanniskrautes nervose
Erschopfungszustdande haufig glnstig beeinflusst. Zur
Entfaltung der gewlinschten Gesamtwirkung ist norma-

lerweise eine Anwendung Uber mehrere Wochen erfor-
derlich. Ziel einer unterstitzenden medikamentdsen
Therapie mit Sedariston® Tropfen plus ist es, das seeli-
sche Gleichgewicht wieder herzustellen. Somit soll dem
Betroffenen geholfen werden, die belastenden Proble-
me wieder aktiv anzugehen und nach geeigneten L6-
sungen zu suchen.

Johanniskraut und Baldrian wachsen wild in ganz Euro-
pa und werden vor allem in Bayern und Tharingen fur
Sedariston® Tropfen plus angebaut. Die Melisse kommt
aus dem Mittelmeerraum. Auch sie wird in groBBen Kul-
turen angebaut.

Die Reaktionsfahigkeit wird durch Sedariston® Tropfen
plus nicht beeinflusst, solange das Arzneimittel in der
empfohlenen Dosierung von maximal 3 x 20 Tropfen
taglich eingenommen wird. Sedariston® Tropfen plus
ist wegen seiner guten Vertraglichkeit auch fur Kinder
gut vertraglich und zur Langzeittherapie geeignet (sie-
he Kapitel "Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung").
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Fur weitere Informationen fordern Sie bitte
unsere kostenlose Broschlre an.
Coupon ausfillen und an
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10, 13435 Berlin

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