Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume

150 mg, 125 mg, 110 mg uberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Trockenextrakte aus Baldrianwurzeln, Melissenblattern,
Passionsblumenkraut

Pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahre.

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

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

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse
Passionsblume beachten?

A

3. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume und wofiir wird es
angewendet?
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
Beruhigung.
Pytostar® Baldrian Melisse Passionsblume wird angewendet bei Unruhezu-
standen und nervos bedingten Einschlafstérungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse
Passionsblume beachten?
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegenuber den arzneilich wirksamen
Bestandteilen oder einem der sonstigen Bestandteile sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse
Passionsblume ist erforderlich, falls die Beschwerden langer als 2 Wochen andauern
oder sich verschlimmern; dann sollten Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Deshalb wird die Einnahme dieses Arzneimittels fur Kinder
unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel, Melissenblattern und
Passionsblumenkraut als Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fir
Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Sie sollten dieses
Arzneimittel deshalb in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine
Kraftfahrzeuge fuhren, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt
durchfihren, da Ihr Reaktionsvermogen auch bei bestimmungsgemaliem Gebrauch
beeintrachtigt werden kann. Dies gilt im verstarkten Malle im Zusammenwirken mit
Alkohol.
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Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose und Saccharose. Bitte nehmen Sie
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglich-
keit leiden.

3. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Bitte fragen Sie bei lhnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

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

- zur Behandlung von Unruhezustanden:
bis zu 3 mal taglich 1 Uberzogene Tablette. Falls notwendig, kann die Dosis auch
auf taglich 3 mal 2 Gberzogene Tabletten erhoht werden.

- zur Behandlung von nervos bedingten Einschlafstorungen:

2 Uberzogene Tabletten 0,5 bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen. Falls notwendig,
konnen Sie zusatzlich 2 Uberzogene Tabletten bereits fruher im Verlauf des Abends
einnehmen.

Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die (iberzogene
Tablette bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange sollten Sie Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume einnehmen:
Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt. Beachten
Sie jedoch den Hinweis unter ,2. Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume*.

Wenn Sie eine groBere Menge von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume
eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen
Dosierung (entspricht 3 — 6 Uberzogene 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 Uberdosiert haben, sollten Sie Rucksprache
mit einem Arzt nehmen.
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Wenn Sie die Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume
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 |hrem
Arzt verordnet wurde.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung von Baldrianwurzel, Melissenblattern und Passionsblumenkraut, auch
solche unter hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
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

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Selten Magen-Darm-Beschwerden.
Sehr selten kdnnen allergische Hauterscheinungen auftreten.

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

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

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.
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5. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Uber 30 °C aufbewahren!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen:

Was Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume enthalt:
Die Wirkstoffe sind:

150 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (3 -6: 1)
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

125 mg Trockenextrakt aus Melissenblatter (3 -7 : 1)
Auszugsmittel: Ethanol 30 % (m/m)

110 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (5 -7 : 1)
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Maltodextrin, Cellulosepulver, Macrogol 6000, Talkum,
Glucosesirup, Cellactose, hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Titandioxid
E 171, Povidon 25, Magnesiumstearat, Carnaubawachs, Eisenoxidhydrat x H20 E
172, Eisen-(lll)-oxid E 172.

Glutenfrei, frei von tierischen Fetten.

Wie Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume aussieht und Inhalt der
Packung

Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume ist in Packungen mit 30 (iberzogenen
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Retorta GmbH

Dingstatte 27 D-25421 Pinneberg
Telefon: 04101-28904 Telefax:04101-204618
e-Mail: info@retorta.de Internet: www.retorta.de
Hersteller

Wiewelhove GmbH

Dornebrink 19 D 49479 Ibbenburen
Telefon: 05451-94010 Telefax: 05451-940190

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Juli 2018 Uberarbeitet.
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