BAKANASAN

Beruhigungs-Dragees

Baldrian & Hopfen

Uberzogene Tablette

Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Heranwachsenden ab 12 Jahren

Wirkstoffe: Baldrianwurzel-Trockenextrakt 80 mg, Hopfenzapfen-Trockenextrakt 20 mg

ren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn

sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Ver-

schreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen

Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Beruhigungs-Dragees Baldrian &
Hopfen und wofiir werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen
beachten?

3. Wie sind Beruhigungs-Dragees Baldrian &
Hopfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Beruhigungs-Dragees Baldrian &
Hopfen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Beruhigungs-Dragees Baldrian
& Hopfen und wofiir werden sie ange-
wendet?

Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen sind
ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Anwendungsgebiet:
Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen
werden angewendet bei Unruhezustanden
und nervds bedingten Einschlafstérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen
beachten?

Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen
diirfen nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-

tiber den arzneilich wirksamen Bestandtei-
len, Azorubin (E122) oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Beruhigungs-Dragees
Baldrian & Hopfen sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen
ist erforderlich

Bei Kindern: Zur Anwendung dieses Arznei-
mittels bei Kindern liegen keine ausreichen-
den Untersuchungen vor. Deshalb wird die
Einnahme dieses Arzneimittels fir Kinder
unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Bei der Einnahme von Beruhigungs-Dragees
Balldrian & Hopfen mit anderen Arzneimit-
teln:

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und
Inkompatibilitdten sind nicht bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Beruhigungs-Dragees
Baldrian & Hopfen zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendunfg von Beruhigungs-
Dragees Baldrian & Hopfen sollten Sie mdg-
lichst keinen Alkohol trinken.
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Schwangerschaft und Stillzeit: Aus der
verbreiteten Anwendung von Baldrian-
wurzel und Hopfenzapfen als Arzneimittel
haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir
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.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnah-
me dieses Arzneimittels keine Kraftfahrzeuge
fihren, Maschinen bedienen oder Arbeiten
ohne sicheren Halt durchfihren, da Ihr
Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungs-
gemalem Gebrauch beeintrachtigt werden
kann. Dies gilt im verstarkten Male im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile des Arzneimittels:
Azorubin (E122) kann allergische Reaktionen
hervorrufen. Dieses Arzneimittel enthdlt
Glucose, Lactose und Sucrose (Zucker). Bitte
nehmen Sie Beruhigungs-Dragees Baldrian
& Hopfen daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Beruhigungs-Dragees Baldrian
& Hopfen einzunehmen?

Nehmen Sie Beruhigungs-Dragees Baldrian
& Hopfen 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist

die iibliche Dosis:

Erwachsene und Heranwachsende ab

12 Jahren nehmen

- zur Behandlung von Unruhezustanden bis
zu 3mal té?lich 3 iiberzogene Tabletten

- zur Behandlung von nervos bedingten
Einschlafstorungen 3 iberzogene Tabletten
" bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen.
Falls notwendig, konnen Sie zusatzlich
3 iiberzogene Tabletten bereits friher im
Verlauf des Abends einnehmen.

Art der Anwendung: Zum Einnehmen.
Uberzogene Tabletten nicht im Liegen ein-
nehmen.

Nehmen Sie die Giberzogenen Tabletten bitte
unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).
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Dauer der Anwendung: Die Anwendungs-
dauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell
be?renzt.

Falls die Beschwerden langer als 2 Wochen
andauern oder sich verschlimmern, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von
Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen
eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich einmal das doppelte
oder dreifache der vorgesehenen Dosierung
(entspricht 6-9 iberzogenen Tabletten dieses
Arzneimittels) 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 be-
schrieben ist oder von Ihrem Arzt verordnet
wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich tber-
dosiert haben, sollten Sie Riicksprache mit
einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Beruhigungs-
Dragees Baldrian & Hopfen vergessen
haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
sondern setzen Sie die Einnahme bzw. An-
wendung so fort, wie es in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt
verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fra?en zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel konnen Beruhigungs-
Dragees Baldrian & Hopfen Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen unter der Behand-
Iun?1 mit Baldrianwurzel und Hopfenzapfen,
auch solche unter héherer Dosierung oder
Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grundegeleqt:

Sehr haufig:
kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

Haufig:
kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

Selten:
kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen

Gelegentlich:
kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen

Sehr selten: Nicht bekannt:

kann bis zu 1 von Haufigkeit auf Grund-
10000 Behandelten lage der verfiigharen
betreffen Daten nicht abschatz-

bar

Magliche Nebenwirkungen

Sehr selten konnen aIIergische Hauterschei-
nungen auftreten. Azorubin (E122) kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

In der Regel geniigt ein Absetzen des Arz-
neimittels, um die Nebenwirkungen wieder
verschwinden zu [assen. Bei den ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-

den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Zie konnen Nebenwirkungen auch direkt
em

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-

produkte, Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiiqung gestellt werden.

5. Wie sind Beruhigungs-Dragees Baldrian
& Hopfen aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton bzw. Behdltnis angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht tiber 25°C und in der Originalpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
2u schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Beruhigungs-Dragees Baldrian &
Hopfen enthalten:

Der Wirkstoff ist: 1 iberzogene Tablette ent-
halt 80 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel
in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
(4-6:1), das Auszugsmittel ist Wasser, und
20 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen in
einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
(3-6:1), das Auszugsmittel ist Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose
(Saccharose), Talkum, Maltodextrin, Mikro-
kristalline Cellulose, Lactose, Calcium-
carbonat, Spriihgetrocknetes Arabisches
Gummi, Sprihgetrockneter Glucosesirup,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsaure,
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
Dispersion 30 %, Macrogol 6000, Gereinigtes
Wasser, Siliciumdioxid methyliert, Magne-
siumstearat, Polysorbat 20, Polysorbat 80,
Farbstoffe Azorubin (E 122) und Titandioxid
(E171), Montanglycolwachs.

Wie Beruhigungs-Dragees Baldrian &
Hopfen aussehen und Inhalt der Packung:
Beruhigungs-Dragees Baldrian & Hopfen sind
in Packungen mit 80 iberzogenen Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
(Zulassungsinhaber): roha arzneimittel GmbH
Rockwinkeler HeerstraBe 100

28355 Bremen

Hersteller: roha arzneimittel GmbH
Rockwinkeler HeerstraBe 100

28355 Bremen

Pharmazeutischer Unternehmer (Vertrieb):
Borner GmbH

Rockwinkeler Heerstrae 100

28355 Bremen

Telefon: 0421-2579-0

Telefax: 0421-25 79-300

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tberarbeitet im
Juni 2016



