Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sedacur’ forte
Beruhigungsdragees

Uberzogene Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Heranwachsenden ab 12 Jahren
Trockenextrakte aus Baldrianwurzeln, Hopfenzapfen und Melissenblattern

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, mussen Sedacur® forte Beruhigungsdragees jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.
® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
® Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, mussen Sie

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees und wofur werden sie angewendet?
2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdragees beachten?
3. Wie sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Sedacur® forte Beruhigungs-
dragees und wofiir werden sie ange-
wendet?

Sedacur® forte Beruhigungsdragees sind ein pflanz-
liches Arzneimittel zur Beruhigung.

Sedacur® forte Beruhigungsdragees werden ange-
wendet bei Unruhezustanden und nervos bedingten
Einschlafstérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Sedacur® forte Beruhigungsdragees be-
achten?

2.1 Sedacur® forte Beruhigungsdragees diirfen
nicht eingenommen werden, wenn Sie
tberempfindlich (allergisch) gegentber den Wirk-
stoffen Baldrianwurzel, Hopfenzapfen, Melissenblat-
ter oder einem der sonstigen Bestandteile (siehe
unter 6. ,Weitere Informationen”) von Sedacur®

forte Beruhigungsdragees sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Sedacur® forte Beruhigungsdragees ist er-
forderlich,

falls Ihre Beschwerden langer als 2 Wochen andau-

ern oder sich verschlimmern. Dann mussen Sie auf

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

2.3 Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Des-
halb wird die Einnahme dieses Arzneimittels fur
Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

2.4 Bei Einnahme von Sedacur® forte Beruhi-

gungsdragees mit anderen Arzneimitteln:
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit Sedacur®
forte Beruhigungsdragees bekannt.

Bitte informieren Sie dennoch lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

2.5 Bei Einnahme von Sedacur® forte Beruhi-
gungsdragees zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken:

Waéhrend der Anwendung dieses Arzneimittels soll-

ten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

2.6 Schwangerschaft und Stillzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel,
Hopfenzapfen, Melissenblattern als Arzneimittel
haben sich bisher keine Anhaltspunkte fur Risiken in
der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben. Er-
gebnisse experimenteller Untersuchungen liegen
jedoch nicht vor. Sie sollten dieses Arzneimittel des-
halb nicht in der Schwangerschaft und in der Stillzeit
einnehmen.

2.7 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme
dieses Arzneimittels keine Kraftfahrzeuge fuhren,
Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren
Halt durchfthren, da Ihr Reaktionsvermogen auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch beeintrachtigt
werden kann. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

2.8 Wichtige Warnhinweise liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Sedacur® forte
Beruhigungsdragees:

Dieses Arzneimittel enthalt die Zucker Glucose und

Sucrose. Bitte nehmen Sie Sedacur® forte Beruhi-

gungsdragees daher erst nach Rucksprache mit

lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten

Zuckern leiden.

3. Wie sind Sedacur® forte Beruhigungs-
dragees einzunehmen?

Nehmen Sie Sedacur® forte Beruhigungsdragees
immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

bitte wenden!



3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

fur Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre

e zur Behandlung von Unruhezusténden 2- bis
3-mal taglich 2 Sedacur® forte Beruhigungs-
dragees

e zur Behandlung von nervos bedingten
Einschlafstérungen 2 Sedacur® forte Be-
ruhigungsdragees %2 bis 1 Stunde vor dem
Schlafengehen.

Sedacur® forte Beruhigungsdragees nicht im Liegen
einnehmen. Nehmen Sie Sedacur® forte Beruhi-
gungsdragees bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

3.2 Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht
prinzipiell begrenzt. Beachten Sie jedoch den Hin-
weis unter Punkt 2.2.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Sedacur® forte Beruhigungsdragees zu stark oder zu
schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Sedacur®
forte Beruhigungsdragees eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder
Dreifache der vorgesehenen Dosierung (entspre-
chend 4 - 6 Sedacur® forte Beruhigungsdragees) ein-
genommen haben, so hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die Ein-
nahme so fort, wie es in der Dosierungsanleitung be-
schrieben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie deutlich mehr Sedacur® forte Beruhigungs-

dragees eingenommen haben, sollten Sie Ruickspra-

che mit einem Arzt nehmen.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Sedacur® forte
Beruhigungsdragees vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern

setzen Sie die Einnahme zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit den
Wirkstoffen Hopfenzapfen und Melissenblattern,

auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeit-
therapie.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig: | mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:| 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
.| weniger als 1 Behandelter von
Sehr selten: 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der
bekannt: verfugbaren Daten nicht
exannt: abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
Selten: Magen-Darm-Beschwerden.
Sehr selten: allergische Hauterscheinungen.

In der Regel gentigt ein Absetzen des Arzneimittels,
um die Nebenwirkungen wieder verschwinden zu
lassen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf dieses Arzneimittel nicht noch-
mals eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur 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 tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Sedacur® forte Beruhigungs-
dragees aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der seit-
lichen Lasche dieser Packung aufgedruckten Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern!
6. Weitere Informationen

Was Sedacur® forte Beruhigungsdragees ent-
halten:

Wirkstoffe:

1 Uberzogene Tablette enthalt
75 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln in einem
Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie 5-6 : 1, das
Auszugsmittel ist Ethanol 70 % (V/V);
23 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen in einem
Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie 4-8 : 1, das
Auszugsmittel ist Methanol 40 % (V/V);
45 mg Trockenextrakt aus Melissenblattern in einem
Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie 4-6 : 1, das
Auszugsmittel ist Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, mikro-
kristalline Cellulose, Stearinsdure (Ph. Eur.),
Talkum, Povidon, Copovidon, Sucrose (Saccharose),
Titandioxid E 171, Maisstarke, Glucosesirup, Car-
naubawachs, gebleichtes Wachs, Schellack, Car-
mellose-Natrium, Polysorbat 80, Indigotin E 132.

Wie Sedacur® forte Beruhigungsdragees ausse-
hen und Inhalt der Packung:

Die Uberzogenen Tabletten sind rund mit hellblauem,
glédnzenden Uberzug.

Sedacur® forte Beruhigungsdragees sind in Packungen
mit 60 und 100 Uberzogenen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35

38259 Salzgitter

Tel.: (053 41)307-0

Fax: (0 53 41)307-124
info@schaper-bruemmer.de
http://Awww.schaper-bruemmer.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2014.

schaper @ brimmer
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