VEMEDIA

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ba I dl"l a n-DiSpert® NaCht zum Einschlafen

Uberzogene Tabletten

Wirkstoffe:
Baldrianwurzel-Trockenextrakt, Hopfenzapfen-Trockenextrakt

Zur Anwendung bei Heranwachsenden Uber 12 Jahren und Erwach-
senen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie
enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen

bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Baldrian-

Dispert® Nacht zum Einschiafen jedoch vorschriftsmaBig ange-

wendet werden.

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

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach einigen Tagen
keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker. )

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen und wofir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht
zum Einschlafen beachten?

3. Wie ist Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen einzunehmen?
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen
und wofiir wird es angewendet?

Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen ist ein pflanzliches Arznei-

mittel zur Beruhigung.

Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen wird angewendet bei:

- nervds bedingten Einschlafstérungen.

Falls diese Beschwerden langer als 2 Wochen andauern oder sich ver-

schlimmern, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Baldrian-
Dispert® Nacht zum Einschlafen beachten?

Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber den arzneilich
wirksamen Bestandteilen oder einem der sonstigen Bestandteile
von Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschtafen sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht

zum Einschlafen ist erforderlich,

— bei Kindern. Zur Anwendung von Baldrian-Dispert® Nacht zum Ein-
schlafen bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Deshalb wird die Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht zum
Einschlafen fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen mit
anderen Arzneimitteln:

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken:

Wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie mdglichst
keinen Alkohol trinken. :
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Schwangerschaft und Stitlzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und Hopfen-
zapfen als Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fir
Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen liegen aber nicht vor. Sie soliten des-
halb Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Sie sollten sich bis zu 2 Stunden nach der Einnahme von Baldrian-Dispert®
Nacht zum Einschiafen nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen,
weil Ihr Reaktionsvermégen auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
beeintrachtigt werden kann. Das gilt im verstérkten MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen

einzunehmen?

Nehmen Sie Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen immer genau

nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fir Erwach-

sene und Heranwachsende Uber 12 Jahre:

- Zur Behandlung von nervds bedingten Einschlafstérungen eine
liberzogene Tablette ¥ bis 1 Stunde vor dem Schiafengehen. Falls
notwendig, kdnnen Sie zusitzlich eine Uberzogene Tablette bereits
friiher im Verlauf des Abends einnehmen.

Die Einzeldosis entspricht jeweils 50 bis 75% von 2 bis 3 g Baldrian-

wurzel und 50 bis 75 % von 0,5 g Hopfenzapfen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschiafen nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen bitte unzerkaut

mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).
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Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer von Baldrian-Dispert® Nacht ist prinzipiell nicht
begrenzt. Bei Anhalten der Beschwerden (iber 2 Wochen oder bei Ver-
schlimmerung soliten Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Baldrian-Dispert® Nacht zum
Einschlafen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Baldrian-Dispert® Nacht zum
Einschlafen eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das doppelte oder dreifache der vorge-
sehenen Dosierung (entspricht 2 oder 3 berzogenen 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 Dosierungsanteitung beschrieben ist oder von threm Arzt
verordnet wurde. Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich iberdosiert
haben, soliten Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht zum Ein-
schlafen vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Ein-
nahme so fort, wie es in der Packungsbeilage angegeben ist oder von
lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht zum Ein-
schiafen abbrechen:

Die Einnahme von Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen kann
jederzeit unterbrochen bzw. beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben 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
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Sehr selten: weniger als 1 Behandeiter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
soliten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Hopfenzapfen, auch solche unter hdherer
Dosierung oder Langzeittherapie. Sehr selten kénnen aliergische
Hauterscheinungen auftreten. In der Regel geniigt ein Absetzen des
Arzneimittels, um die Nebenwirkungen wieder verschwinden zu las-
sen. Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
dieses Arzneimittel nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimitte! nach dem auf der Faltschachtel/dem

Behaéltnis nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht

mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Aufbewahrungsbedingung:

Nicht Gber 25°C lagern.

6. Weitere Informationen
Was Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen enthiit:

Die Wirkstoffe sind:
Baldrianwurzel-Trockenextrakt und Hopfenzapfen-Trockenextrakt.

Eine (iberzogene Tablette enthiilt:

200 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhéltnis von
Droge zu Extrakt von (4-7:1). Das Auszugsmitte! ist Ethanol 70 % (V/V).
68 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen in einem Verhéltnis von Droge
zu Extrakt von (4-8:1). Das Auszugsmittel ist Ethanol 40 % (V/V).
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Dextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Mikro-
kristaline ~ Cellulose, ' Cellulosepuiver, Poly (O-carboxymethyl)stérke,
Natriumsalz (2,8-4,2% Na), Stearinsdure (Ph.Eur) [pflanzlich],
Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Basisches Butylmetha-
crylat-Copolymer (Ph.Eur) [MW: ca. 150000], Sucrose, Talkum,
Calciumcarbonat, Arabisches Gummi, Tragant, Poly (O-acetyl)stérke,
Montanglycolwachs, Titandioxid.

Eine Uberzogene Tablette entspricht 0,02 BE.

Wie Baldrian-Dispert® Nacht zum Einschlafen aussieht und Inhalt
der Packung: !

Baldrian-Dispert® Naéht zum Einschlafen sind weiBe, mit Zucker (iber-
zogene Tabletten.

Sie sind in Packung%gréBen mit je 25 und 50 lberzogenen Tabletten
erhéltlich. 1

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Vemedia Manufacturing B.V.,,

Verrijn Stuartweg 60,

NL-1112 AX Diemen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet: 01/2009
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