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Summary of Product Characteristics, Labelling

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nerven-Dragees mit Baldrian

Wirkstoffe: Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln, Trockenextrakt aus Hopfenzapfen
iiberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern tiber 12 Jahren

Be

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen

handlungserfolg zu erzielen, miissen Nerven-Dragees mit Baldrian jedoch

vorschriftsmifig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals
lesen.

Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
benotigen.

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

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Nerven-Dragees mit Baldrian und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Nerven-Dragees mit Baldrian beachten?
Wie sind Nerven-Dragees mit Baldrian einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Nerven-Dragees mit Baldrian aufzubewahren?
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Weitere Informationen
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Summary of Product Characteristics, Labelling

WAS SIND NERVEN-DRAGEES MIT BALDRIAN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Nerven-Dragees mit Baldrian sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Anwendungsgebiete: Nerven-Dragees mit Baldrian werden angewendet bei
Unruhezustidnden und nervos bedingten Einschlafstérungen.

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

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NERVEN-DRAGEES MIT
BALDRIAN BEACHTEN?

Nerven-Dragees mit Baldrian diirfen nicht eingenommen werden:

wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber den arzneilich wirksamen
Bestandteilen oder einen der sonstigen Bestandteile von Nerven-Dragees mit Baldrian
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nerven-Dragees mit Baldrian ist
erforderlich:

Zur Anwendung bei Kindern:

Zur Anwendung von Nerven-Dragees mit Baldrian bei Kindern liegen keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb wird die Einnahme von Nerven-Dragees mit
Baldrian fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und Hopfenzapfen als
Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risiken in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse tierexperimenteller
Untersuchungen liegen aber nicht vor. Sie sollten deshalb Nerven-Dragees mit
Baldrian in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.
Bei Einnahme von Nerven-Dragees mit Baldrian mit anderen Arzneimitteln:

Mit Nerven-Dragees mit Baldrian wurden keine Untersuchungen durchgefiihrt. Es
liegen nur begrenzt Daten iiber pharmakologische Wechselwirkungen von Baldrian-
Zubereitungen mit anderen Arzneimitteln vor.

Die Kombination mit synthetischen Beruhigungsmitteln bedarf einer arztlichen
Diagnose und Uberwachung.
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Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Nerven-Dragees mit Baldrian zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrinken:

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Nerven-Dragees mit Baldrian konnen auch bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch die
Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrichtigen. In diesem
Fall diirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fithren, Maschinen bedienen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten ausfithren. Das gilt im verstarkten Malle im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Nerven-
Dragees mit Baldrian:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sucrose (Saccharose). Bitte nehmen Sie
Nerven-Dragees mit Baldrian daher erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

WIE SIND NERVEN-DRAGEES MIT BALDRIAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Nerven-Dragees mit Baldrian 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.

Die iibliche Dosis ist: fiir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahren:
- zur Behandlung von Unruhezusténden bis zu 3 x tdglich 2 {iberzogene Tabletten,

- zur Behandlung von nervos bedingten Einschlafstdrungen 2 {iberzogene Tabletten 2
bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen.

Art der Anwendung: Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie
die iiberzogenen Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (vorzugsweise
einem Glas Trinkwasser) ein.

Wie lange sollten Sie Nerven-Dragees mit Baldrian einnehmen?

Die Anwendungsdauer von Nerven-Dragees mit Baldrian ist prinzipiell nicht
begrenzt. Bei Anhalten der Beschwerden iiber 2 Wochen oder bei Verschlimmerung
miissen Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Nerven-Dragees mit Baldrian zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Nerven-Dragees mit Baldrian eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen
Dosierung (entsprechend 6 liberzogene 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 beschrieben ist oder von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich iiberdosiert haben, sollten Sie Riicksprache mit
einem Arzt nehmen.

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von iiber 20 g (entspricht der
Einnahme von ca. 29 Dragees auf einmal) fiihrte in einem Einzelfall zu folgenden
Symptomen: Miidigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiihl in der Brust, Leeregefiihl im
Kopf, Zittern der Hénde und Erweiterung der Pupillen. Diese Beschwerden waren
nach 24 Stunden wieder abgeklungen.

Wenn Sie die Einnahme von Nerven-Dragees mit Baldrian vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw.
Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von Threm
Arzt verordnet wurde.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Nerven-Dragees mit Baldrian Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nach der Einnahme von Zubereitungen aus Baldrianwurzeln konnen Magen-Darm-
Symptome (z.B. Ubelkeit, Bauchkrampfe) auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldungen von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, 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 tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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WIE SIND NERVEN-DRAGEES MIT BALDRIAN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel sind fiir Kinder unzuginglich aufzubewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht uber 25 °C aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Nerven-Dragees mit Baldrian enthalten:

Die Wirkstoffe sind: Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln, Trockenextrakt aus
Hopfenzapfen.

1 iiberzogene Tablette enthiilt:
125,0 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln in einem Verhéltnis von Droge zu
Extrakt wie (4-7:1), das Auszugsmittel ist Methanol 45 % (V/V),

25,0 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen in einem Verhiltnis von Droge zu Extrakt
wie (4-8:1), das Auszugsmittel ist Ethanol 40 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Sucrose (Saccharose), Calciumcarbonat, Lactose-Monohydrat,
Cellulosepulver, Titandioxid E171, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Schellack, Arabisches Gummi, Macrogol 35000, Raffiniertes Rizinusél,
Carnaubawachs, Povidon K25, Kaliumdihydrogenphosphat.

Erhiltliche Packungsgrofe:

Nerven-Dragees mit Baldrian sind in Packungen mit 200 {iberzogenen Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Kréauterhaus Sanct Bernhard KG
Helfensteinstr. 47
D-73342 Bad Ditzenbach

Hersteller:

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstr. 7
D-83620 Feldkirchen/Westerham

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2013.
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