Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

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

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, miissen Sedacur® forte Beruhigungsdragees jedoch vorschriftsma-
Big eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals le-
sen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.
Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung ein-
tritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees und wofir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdragees beach-
ten?

Wie sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees aufzubewahren?

Weitere Informationen
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Was sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees und wofiir werden sie

angewendet?
Sedacur® forte Beruhigungsdragees sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Sedacur® forte Beruhigungsdragees werden angewendet bei Unruhezustanden und
nervos bedingten Einschlafstérungen.




2. Was missen Sie vor der Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdra-
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gees beachten?

Sedacur® forte Beruhigungsdragees dirfen nicht eingenommen werden, wenn
Sie

Uberempfindlich (allergisch) gegentber den Wirkstoffen Baldrianwurzel, Hopfenzap-
fen, Melissenblatter oder einem der sonstigen Bestandteile (siehe unter 6. ,\Weitere In-
formationen®) von Sedacur® forte Beruhigungsdragees sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdragees
ist erforderlich

falls Ihre Beschwerden langer als 2 Wochen andauern oder sich verschlimmern.
Dann missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Deshalb wird die Einnahme dieses Arzneimittels fur Kinder unter 12 Jah-
ren nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdragees mit anderen Arzneimit-
teln:

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit Sedacur® forte Beruhigungsdragees be-
kannt.

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

Bei Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdragees zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken:

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie méglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel, Hopfenzapfen, Melissenblattern
als Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fir Risiken in der Schwanger-

schaft und in der Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen
jedoch nicht vor. Sie sollten dieses Arzneimittel deshalb nicht in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine Kraftfahr-
zeuge fuhren, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durchfihren, da
Ihr Reaktionsvermégen auch bei bestimmungsgemalRem Gebrauch beeintrachtigt
werden kann. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol.



2.8

3.1

3.2

3.3

3.4

Wichtige Warnhinweise tber bestimmte sonstige Bestandteile von Sedacur®
forte Beruhigungsdragees

Dieses Arzneimittel enthalt die Zucker Glucose und Sucrose. Bitte nehmen Sie Seda-
cur® forte Beruhigungsdragees daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuk-
kern leiden.

Wie sind Sedacur®forte Beruhigungsdragees einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:
fur Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre

e zur Behandlung von Unruhezustéanden 2- bis 3-mal taglich 2 Sedacur® forte Be-
ruhigungsdragees

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

Sedacur® forte Beruhigungsdragees nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie Seda-
cur® forte Beruhigungsdragees bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung:
Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt. Beachten Sie
jedoch den Hinweis unter Punkt 2.2.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Sedacur® forte Beruhigungsdragees einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen Dosie-
rung (entsprechend 4 - 6 Sedacur® forte Beruhigungsdragees) eingenommen 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 beschrieben ist oder von Ihrem Arzt
verordnet wurde.

Falls Sie deutlich mehr Sedacur® forte Beruhigungsdragees eingenommen haben,
sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Sedacur® forte Beruhigungsdragees vergessen ha-
ben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme zur ge-
wohnten Zeit fort.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit den Wirkstoffen Hopfenzapfen und Melissenbl&ttern, auch solche unter héhe-
rer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrun-
de 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

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

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

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel
nicht nochmals eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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 tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie sind Sedacur® forte Beruhigungsdragees aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der seitlichen Lasche dieser Packung auf-
gedruckten Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30°C lagern!



Weitere Informationen
Was Sedacur® forte Beruhigungsdragees enthalten:

Wirkstoffe:

1 Gberzogene 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 Verhéltnis von Droge zu Extrakt
wie 4 — 6 : 1, das Auszugsmittel ist Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Stearinsaure
(Ph. Eur.), Talkum, Povidon, Copovidon, Sucrose (Saccharose), Titandioxid E 171,
Maisstarke, Glucosesirup, Carnaubawachs, gebleichtes Wachs, Schellack, Carmello-
se-Natrium, Polysorbat 80, Indigotin E 132

Wie Sedacur® forte Beruhigungsdragees aussehen und Inhalt der Packung:
Die iberzogenen Tabletten sind rund mit hellblauem, glanzenden Uberzug.

Sedacur® forte Beruhigungsdragees sind in Packungen mit 30, 60 und 100 tberzoge-
nen Tabletten erhaltlich.

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

38259 Salzgitter

Tel.: (053 41) 307-0

Fax: (053 41) 307-124
info@schaper-bruemmer.de
http://www.schaper-bruemmer.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2014.
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