Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SEDadult® Hartkapsel

Melissenblitter-Trockenextrakt

Zur Anwendung bei Heranwachsenden ab 12 Jahren und Erwachsenen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist SEDadult Hartkapsel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von SEDadult Hartkapsel beachten?
Wie ist SEDadult Hartkapsel inzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist SEDadult Hartkapsel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ARl S

1. Was ist SEDadult Hartkapsel und wofiir wird es angewendet?

SEDadult Hartkapsel ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

SEDadult Hartkapsel ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Verdauungsbeschwerden.
SEDadult Hartkapsel wird angewendet bei:

- nervos bedingten Einschlafstdrungen,

- Verdauungsbeschwerden wie Bldhungen und Vollegefiihl (funktionelle Magen-Darm-Beschwerden).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SEDadult Hartkapsel beachten?

SEDadult Hartkapsel darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie SEDadult Hartkapsel einnehmen.
Falls Einschlafstorungen lidnger als zwei Wochen andauern oder sich verschlimmern, sollten Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

Ebenfalls sollte ein Arzt aufgesucht werden, wenn Verdauungsbeschwerden linger als 1 Woche andauern
oder periodisch wiederkehren.



Kinder
Bei Kindern unter 12 Jahren sollten SEDadult Hartkapsel nicht angewendet werden.

Einnahme von SEDadult Hartkapsel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere  Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehemn/anzuwenden.

Wechselwirkungen wurden nicht untersucht. Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, sollte SEDadult Hartkapsel bei Schwangeren und
wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Untersuchungen vor. Aus theoretischen Uberlegungen im Zusammenhang mit den
Anwendungsgebieten kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Verkehrsfahigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Beeintrachtigte Patienten sollen nicht am Stralenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen.

SEDadult Hartkapsel enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie SEDadult Hartkapsel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist SEDadult Hartkapsel einzunehmen?

Nehmen Sie SEDadult Hartkapsel immer genau nach wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. nach
der mit Threm 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 iibliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre nehmen:

- bei Verdauungsbeschwerden 2-3 mal taglich 2—3 Hartkapseln zu den Mahlzeiten

- bei Einschlafstorungen 2—3 Hartkapseln etwa 2 Stunde vor dem Schlafengehen ein.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht ausreichend untersucht.

Art der Anwendung

SEDadult Hartkapsel soll unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit, z.B. mit einem Glas Wasser eingenommen
werden.
SEDadult Hartkapsel darf nicht im Liegen eingenommen werden.



Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist nicht prinzipiell begrenzt.
Bitte beachten Sie die Hinweise im Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmallinahmen®.

Wenn Sie eine grofiere Menge von SEDadult Hartkapsel eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal das doppelte oder dreifache der vorgesehenen Dosierung (entspricht ca. bis
zu 12 Hartkapseln 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 Threm Arzt verordnet wurde. Bei Auftreten von Beschwerden suchen Sie einen Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von SEDadult Hartkapsel vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in der Packungsbeilage angegeben ist oder von Threm Arzt
empfohlen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von SEDadult Hartkapsel abbrechen

Es sind keine besonderen MaBBnahmen erforderlich.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist SEDadult Hartkapsel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25°C aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was SEDadult Hartkapsel enthiilt

Der Wirkstoff ist: Melissenbléatter-Trockenextrakt
1 Hartkapsel enthilt:



164 mg Trockenextrakt aus Melissenbléttern (4 - 8:1),
Auszugsmittel: Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Povidon 25.000, Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Eisen(III)-
hydroxid-oxid (E172), Eisen (II, III)-oxid (E172), Natriumdodecylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Gereinigtes Wasser

Wie SEDadult Hartkapsel aussieht und Inhalt der Packung

SEDadult Hartkapsel sind Hartkapseln mit grilnem Oberteil und hellgriinem Unterteil.
SEDadult Hartkapsel sind in Packungen mit 50 Hartkapseln und 100 Hartkapseln erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Str. 7

D-76437 Rastatt

Tel.: 0 7222 78679-0
E-Mail: info@biokanol.de

Hersteller:

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Strafle 7
D-76437 Rastatt

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.



