Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen A ngaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen
Baldriantinktur

Wirkstoff:
100 ml enthalten 100 ml Tinktur aus Baldrianwurzel (1:5),
Auszugsmittel Ethanol 70 % (V/V)

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltli ch. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, missen Nachtruhe Bal ~ drian Einschlaftropfen
jedoch vorschriftsmafiig angewendet 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 eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was sind Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen und woftr werden sie
angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen
beachten?

Wie sind Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie sind Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS SIND NACHTRUHE BALDRIAN EINSCHLAFTROPFEN U ND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen sind ein pflanzliches Arzneimittel zur
Beruhigung.
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Anwendungsgebiete:
Unruhezustande, nervds bedingte Einschlafstérungen.

Hinweis:
Wenn die nervos bedingten Einschlafstérungen und/oder die Unruhezustande langer
andauern, sollte wie bei allen unklaren Beschwerden ein Arzt aufgesucht werden.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NACHTRUHE BALDRIAN
EINSCHLAFTROPFEN BEACHTEN?

Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen dtrfen nicht ei ngenommen werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Baldrian sind;
Baldriantinktur ist von Alkoholkranken nicht anzuwenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nachtruhe B aldrian Einschlaftropfen
ist erforderlich:

Wegen des Alkoholgehaltes soll Baldriantinktur von Leberkranken, Epileptikern,
Hirnkranken oder Hirngeschadigten nur nach Ricksprache mit einem Arzt
angewendet werden.

Bei Einnahme von Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfe n mit anderen
Arzneimitteln ist Folgendes zu beachten:

Konkrete Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Aufgrund des Alkoholgehaltes kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeintrachtigt
oder verstarkt werden.

Bitte informieren Sie lhren 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 Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfe n zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken:

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Kinder:
Zur Anwendung von Baldriantinktur in Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei

Kindern unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Baldriantinktur soll daher von diesem Personenkreis nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Siehe Nebenwirkungen.
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Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Best andteile von Nachtruhe
Baldrian Einschlaftropfen:

Dieses Arzneimittel enthalt 66 Vol.-% Alkohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme bis zu 1,2 g
Alkohol zugefuhrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Leberkranken.
Alkoholkranken, Epileptikern, Hirnkranken oder Hirngeschadigten sowie fir
Schwangere und Kinder. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder
verstarkt werden.

WIE SIND NACHTRUHE BALDRIAN EINSCHLAFTROPFEN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage 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:

Zur Beruhigung wird 2- bis 3-mal taglich ¥z Teeloffel voll (ca. 1,5 ml) und bei
Schlafstérungen eine halbe Stunde vor dem Schlafengehen 1 Teel6ffel voll (ca. 3 ml)
Baldriantinktur, verdinnt mit etwas Wasser eingenommen.

Bei nicht ausreichender Wirksamkeit bei Schlafstérungen kann zusatzlich 1Teeloffel
voll vor dem Abendessen eingenommen werden.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Nachtruhe Baldrian Eins  chlaftropfen
eingenommen haben, als Sie sollten:

Die Einnahme von 10 g und mehr von Baldriantinktur kann — insbesondere bei
Kleinkindern — zu einer Alkoholvergiftung fuhren; in diesem Fall besteht
Lebensgefahr, weshalb unverziglich ein Arzt aufzusuchen ist.

Bei Einnahme des gesamten Flascheninhaltes (50 ml [bzw. 100 ml]) werden etwa
27 g [bzw. 54 g] Alkohol aufgenommen.

Wenn Sie die Einnahme von Nachtruhe Baldrian Einsch  laftropfen 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 Ihrem
Arzt verordnet wurde.
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Wenn Sie die Einnahme von Nachtruhe Baldrian Einsch  laftropfen abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel
unbedenklich.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kbnnen Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Einnahme von Baldriantinktur kann auch bei bestimmungsgeméaiem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit verandert werden, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MalRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das folgende
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

WIE SIND NACHTRUHE BALDRIAN EINSCHLAFTROPFEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett nach

.verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Dicht verschlossen, vor Licht geschiitzt aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Nachtruhe Baldrian Einschlaftropfen enthalten:
Der Wirkstoff ist:
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Baldriantinktur

100 ml enthalten:
100 ml Tinktur aus Baldrianwurzel (1:5), Auszugsmittel Ethanol 70% (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Keine.

Erhaltliche PackungsgroRRen:
Originalpackungen mit 50 oder 100 ml Tinktur

Pharmazeutischer Unternehmer

Abtei OP Pharma GmbH, Abtei 1, D-37696 Marienmunster

Hersteller:

P.W. Beyvers GmbH, Schaffhausener Stral3e 26 — 34, D-12099 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit et:
November 2015

In der Packungsbeilage dirfen keine Uber die Pflich tangaben
hinausgehenden (werblichen) Aussagen enthalten sein

P-Texte 2014 01 Nachtruhe Tropfen TUvV7
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