Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben (bei Packmittel Blister)

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Johanniskraut-Rot6l Kapseln
Wirkstoff:

Johanniskraut-Auszug
Weichkapsel

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, mussen Johanniskraut-Rotdl Kapseln jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

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

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

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

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, sollten
Sie einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Johanniskraut-Rotdl Kapseln und wofir werden sie angewendet?
Was miussen Sie vor der Einnahme von Johanniskraut-Rotdl Kapseln beachten?
Wie sind Johanniskraut-Rotdl Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Johanniskraut-Rotdl Kapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

oukrhwnE

WAS SIND JOHANNISKRAUT-ROTOL KAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Johanniskraut-Rotdl Kapseln sind ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Anwendungsgebiet:

Traditionell angewendet zur Linderung von voriibergehender geistiger (mentaler) Erschopfung.
Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlief3lich auf Grund langjahriger
Anwendung flr das Anwendungsgebiet registriert ist.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON JOHANNISKRAUT-ROTOL KAPSELN
BEACHTEN?

Johanniskraut-Rot6l Kapseln durfen nicht eingenommen werden:
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Johanniskraut, Soja, Erdnuss, Ponceau 4R
(E124) oder einem der sonstigen Bestandteile von Johanniskraut-Rotdl Kapseln sind.




Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Johanniskraut-Rotdl Kapseln ist erforderlich
Wahrend der Anwendung von Johanniskraut-Rotdl Kapseln sollte eine intensive UV-Bestrahlung
(lange Sonnenbéader, Hohensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als der in der
Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tatige qualifizierte Person konsultiert werden.

Bei Einnahme von Johanniskraut-Rotdl Kapseln mit anderen Arzneimitteln ist Folgendes zu
beachten:

Untersuchungen mit Johanniskraut-Rot6l Kapseln zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
wurden nicht durchgefihrt.

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 Johanniskraut-Rotdl Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken:
Es sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Johanniskraut-Rot6l Kapseln sollen wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Zur Verkehrstichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, wurden keine geeigneten
Untersuchungen durchgefuhrt.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Johanniskraut-Rotol
Kapseln:

Warnhinweis: Dieses Arzneimittel enthalt Ponceau 4R (E124), das bei Personen, die gegen diesen
Stoff besonders empfindlich sind, allergische Reaktionen hervorrufen kann.

WIE SIND JOHANNISKRAUT-ROTOL KAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Johanniskraut-Rotdl Kapseln 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.

Dosierung:

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene ist 2 mal taglich 1 Weichkapsel.

Die Anwendung des Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird wegen nicht
ausreichender Untersuchungen nicht empfohlen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.



Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit, vorzugsweise einem Glas
Wasser, ein.

Dauer der Anwendung:

Falls Ihre Beschwerden unter der Einnahme von Johanniskraut-Rotdl Kapseln langer als zwei
Wochen bestehen, sollten Sie einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte
Person aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Johanniskraut-Rotdl Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Johanniskraut-Rotdl Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 Einzeldosen mehr als vorgesehen 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 Gberdosiert haben, kdnnen die unter Nebenwirkungen
beschriebenen Symptome verstarkt auftreten. In diesem Fall benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann Uiber gegebenenfalls erforderliche Malinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Johanniskraut-Rotdl Kapseln vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in
dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Johanniskraut-Rot6l Kapseln abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel unbedenklich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Johanniskraut-Rotol Kapseln Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte von 1.000 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten Nicht bekannt:

Weniger als 1 Behandelter von 10.000 | Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, allergische Hautreaktionen, Mudigkeit und Unruhe
kénnen auftreten. Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt.

Auf starke Sonneneinstrahlung kénnen hellhdutige Personen mit verstarkten Sonnenbrand
ahnlichen Symptomen reagieren.

Andere mégliche Nebenwirkungen:
Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen. Ponceau
4R (E124) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de


http://www.bfarm.de/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE SIND JOHANNISKRAUT-ROTOL KAPSELN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. dem Blister angegebenen
Verfalldatum ,verwendbar bis“ nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Johanniskraut-Rot6l Kapseln enthalten:
Der Wirkstoff ist:
Johanniskraut-Auszug

1 Weichkapsel enthalt:

221 mg Auszug aus Johanniskraut (0,10-0,13:1), Auszugsmittel: Maisol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Raffiniertes Maisdl, Phospholipide aus Sojabohnen, Gelatine, Glycerol, Gereinigtes Wasser,
Ponceau 4R (E124)

Erhaltliche Packungsgrofiien:
Originalpackungen mit 30 (40, 60, 120 bzw. 270) Weichkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer:
Aenova IP GmbH, Temmlerstrale 2, 35039 Marburg
oder ggf. Mitvertreiber (Name/Anschrift)

Registrierungsinhaber:
Aenova IP GmbH, Temmlerstral3e 2, 35039 Marburg

Hersteller:
Swiss Caps GmbH, Grassingerstralie 9, 83043 Bad Aibling
oder ggf. anderer fur die Endfreigabe gemeldeter Hersteller (Name/Anschrift)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGiberarbeitet im:
November 2016



