GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

PassioBalance®

Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
Passionsblumenkraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

¢ Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PassioBalance® und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PassioBalance® beachten?
Wie ist PassioBalance® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist PassioBalance® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist PassioBalance® und wofir wird es angewendet?

PassioBalance® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

PassioBalance® wird angewendet
e bei nervésen Unruhezustéanden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PassioBalance® beachten?

PassioBalance® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Passionsblumenkraut-Trockenextrakt oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.




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

Kinder unter 12 Jahren

Zur Anwendung von PassioBalance® bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. PassioBalance® soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angewendet werden.

Einnahme von PassioBalance® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt
geworden.

Einnahme von PassioBalance® zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Der Genuss von Alkohol und alkoholischen Getranken wird wahrend einer
Behandlung mit PassioBalance® nicht empfohlen, da bislang keine
Erkenntnisse Uber die zeithahe und gleichzeitige Einnahme von
Passionsblumenkraut und Alkohol vorliegen (siehe auch unter Abschnitt 2:
Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
ausreichend untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird die Einnahme von
PassioBalance® nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Arzneimittel mit beruhigender Wirkung kénnen grundsatzlich das
Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies trifft auch dann zu, wenn Sie das Arzneimittel
bestimmungsgeman einnehmen (d.h. Anwendung wie unter 3.: Wie ist
PassioBalance® einzunehmen? empfohlen).

Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

PassioBalance® enthalt Glucose, Sucrose und Natrium
Bitte nehmen Sie PassioBalance® erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein,



wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Uberzogene Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist PassioBalance® einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene
e 2-bis 3-mal taglich 1 Tablette.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tablette mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise 1 Glas
Trinkwasser) und unzerkaut ein.

Die Tabletten sollten gleichmaBig Uber den Tag verteilt eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von PassioBalance® ist nicht prinzipiell begrenzt. Bitte
beachten Sie jedoch in jedem Fall die Angaben unter Abschnitt 2:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sowie unter Abschnitt 4: Welche
Nebenwirkungen sind méglich?

Wenn lhre Beschwerden Uber 2 Wochen anhalten oder sich verschlimmern,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine groBere Menge von PassioBalance® eingenommen
haben, als Sie sollten )

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung
einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende
GegenmaBnahmen ergreifen.

Eine versehentliche, geringfiigige Uberdosierung (Einnahme von 2-3 Tabletten
dieses Arzneimittels) hat in der Regel keine nachteiligen Folgen. Informieren
Sie bitte dennoch einen Arzt tUber die Uberdosierung.




Wenn Sie die Einnahme von PassioBalance® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme zum n&chsten regularen Zeitpunkt
bzw. wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nach der Einnahme von PassioBalance® kénnen allergische Hautreaktionen,
Ubelkeit und erhéhter Puls auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

In diesen Fallen sollten Sie das Arzneimittel absetzen und Ihren Arzt aufsuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem
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Abt. Pharmakovigilanz
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anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist PassioBalance® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.




Nicht Uber +30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PassioBalance® enthalt
Der Wirkstoff ist: Passionsblumenkraut-Trockenextrakt.

1 Uberzogene Tablette enthalt 425 mg Trockenextrakt aus
Passionsblumenkraut (5-7:1), Auszugsmittel Ethanol 50% (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind

Arabisches Gummi, Calciumcarbonat, Carnaubawachs, Cellulosepulver,
Croscarmellose-Natrium, spriihgetrockneter Glucosesirup, Hypromellose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maltodextrin, Schellack (entwachst
und gebleicht), Stearinsdure, Sucrose, Talkum, Tragant, gebleichtes Wachs,
hochdisperses Siliciumdioxid, Eisen(lll)hydroxid-oxid (E 172), Titandioxid (E
171).

Wie PassioBalance® aussieht und Inhalt der Packung

Hellgelbe, runde, bikonvexe Uberzogene Tablette.

PassioBalance® ist in Packungen mit 30, 40 und 60 (iberzogenen Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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