Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Baldrian Beruhigungs-Dragees V
190 mg Baldrianwurzel-Trockenextrakt pro Gberzogene Tablette (Dragee)
zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Wirkstoff:
Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (5,3-6,6 : 1), Auszugsmittel: Methanol 45 % (m/m)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Baldrian Beruhigungs-Dragees V jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

e Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Baldrian Beruhigungs-Dragees V und woflr werden sie angewendet?

o

Was mussen Sie vor der Einnahme von Baldrian Beruhigungs-Dragees V
beachten?

Wie sind Baldrian Beruhigungs-Dragees V einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie sind Baldrian Beruhigungs-Dragees V aufzubewahren?

o 0 koW

Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Baldrian Beruhigungs-Dragees V sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Anwendungsgebiete:
Unruhezusténde; nervds bedingte Einschlafstérungen.
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Hinweis:

Wenn die nervés bedingten Einschlafstérungen und/oder die Unruhezustande langer
als 2 Wochen andauern, sollte, wie bei allen unklaren Beschwerden, ein Arzt
aufgesucht werden.

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

Baldrian Beruhigungs-Dragees V diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Baldrian oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechend Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Baldrian Beruhigungs-
Dragees V einnehmen.

Kinder:

Das Arzneimittel sollte wegen der nicht ausreichend vorliegenden Untersuchungen
bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Baldrian Beruhigungs-Dragees V mit anderen Arzneimitteln:

Es liegen nur wenige Daten Uber pharmakologische Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln vor. Die gleichzeitige Therapie mit synthetischen Beruhigungsmitteln
(Sedativa) setzt arztliche Diagnose und Uberwachung voraus.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Baldrian Beruhigungs-Dragees V zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken:

Daten zu Wechselwirkungen liegen keine vor. Wahrend der Anwendung dieses
Arzneimittels sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend

untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird die Einnahme von Baldrian
Beruhigungs-Dragees V nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Baldrian Beruhigungs-Dragees V kénnen auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
die Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. In
diesem Fall dirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fihren, Maschinen bedienen oder
andere gefahrvolle Tatigkeiten austiben. Das gilt in verstarktem MafBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Baldrian
Beruhigungs-Dragees V:

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie Baldrian Beruhigungs-
Dragees V erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Baldrian Beruhigungs-Dragees V einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihnrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen:

- bei Unruhezustéanden bis zu 3-mal taglich jeweils 2-3 Dragees;

- bei nervés bedingten Einschlafstérungen 1-mal abends 2-3 Dragees ein. Falls
notwendig, kdnnen zusatzlich 2-3 Dragees bereits friher im Verlauf des Abends
eingenommen werden.

Kinder ab 6 Jahren nehmen:

- bei Unruhezustanden bis zu 3-mal taglich 1 Dragee;

- bei nervés bedingten Einschlafstérungen 1-mal abends 1 Dragee ein. Falls
notwendig, kann zusatzlich 1 Dragee bereits friher im Verlauf des Abends
eingenommen werden.

Maximale tagliche Dosis: 4 Einzeldosen
Baldrian Beruhigungs-Dragees V mit einem Glas Wasser unzerkaut einnehmen.
Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren ist nicht vorgesehen.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Wie lange sollten Sie Baldrian Beruhigungs-Dragees V einnehmen?
Dauer der Anwendung:

Das Arzneimittel soll bis zum Abklingen der Beschwerden bzw. nach Anweisung des
Arztes eingenommen werden.

Bitte beachten Sie den Hinweis unter ,Anwendungsgebiete*.
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Baldrian Beruhigungs-Dragees V zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Baldrian Beruhigungs-Dragees V
eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen
Dosierung (entspricht 6-9 Dragees) von Baldrian Beruhigungs-Dragees V
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 lhrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie Baldrian Beruhigungs-Dragees V erheblich Gberdosiert haben, sollten Sie
Rucksprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Baldrian Beruhigungs-Dragees V vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Baldrian Beruhigungs-Dragees V abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Nach der Einnahme von Baldrianwurzel-Praparaten kénnen Magen-Darm-Symptome
(z. B. Ubelkeit, Unterbauchkrampfe) auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.
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5. Wie sind Baldrian Beruhigungs-Dragees V aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis
(Durchdrickpackung) nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tiber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Baldrian Beruhigungs-Dragees V enthalten

Der Wirkstoff ist:
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

1 Uberzogene Tablette (Dragee) enthalt:
190 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (5,3-6,6:1),
Auszugsmittel: Methanol 45 % (m/m)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, Cellulosepulver, Copovidon, Povidon, Triethylcitrat, Stearinséure,
Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose, Calciumcarbonat E 170, Titandioxid,
Hyprolose, raffiniertes Rizinusél, Macrogol 6000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20O

(E 172), Eisen(ll,lll)-oxid, Montanglycolwachs.

Wie Baldrian Beruhigungs-Dragees V aussehen und Inhalt der Packung
Originalpackungen mit 30, 40, 50, 60, 120 oder 150 olivfarbenen Dragees
Klinikpackung mit 1000 olivfarbenen Dragees

Unverkaufliches Muster mit 30 Dragees

Pharmazeutischer Unternehmer
Zulassungsinhaber
Dr. Kleine Pharma GmbH, Heidsieker Heide 114, D-33739 Bielefeld

[ggfs. Vertreiber
Name und Anschrift <des jeweiligen Mitvertreibers>]

Hersteller
Wiewelhove GmbH & Co. KG, Gildestr. 39, D-49477 Ibbenbiren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im August 2019.
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