Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Doppel
herz®

aktiv

Schlaf-Dragees

mit Baldrian

iberzogene Tablette,
Wirkstoff:
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

fa

Itig durch, denn sie enthilt wichtige Informa-

tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhéltlich. Um einen bestmoéglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, miissen Doppelherz
Schlaf-Dragees mit Baldrian jedoch vorschrifts-

m

aRig eingenommen werden.

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

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen 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 |hren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

3.

4.
5.

6.

1.

Was sind Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian
und wofir werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Doppel-
herz Schlaf-Dragees mit Baldrian beachten?

Wie sind Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian
einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian
aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND DOPPELHERZ SCHLAF-DRAGEES MIT
BALDRIAN UND WOFUR WERDEN SIE ANGE-
WENDET?

Anwendungsgebiete:

Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian sind ein
pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.
Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian werden
angewendet bei leichter nervéser Anspannung
und bei Schlafstérungen.

Falls diese Beschwerden ldnger als 2 Wochen
andauern oder sich verschlimmern, mussen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

DOPPELHERZ SCHLAF-DRAGEES MIT BALDRIAN

BEACHTEN?

Doppelherz  Schlaf-Dragees mit Baldrian

diirfen nicht angewendet werden, wenn Sie:

- iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Doppelherz  Schlaf-Dragees mit Baldrian
ist erforderlich. Wichtige Informationen
liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegentliber bestimmten Zuckern leiden.

Kinder

Zur Anwendung von diesem Arzneimittel bei
Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb von Kindern
unter 12 Jahren nicht eingenommen werden.

Bei Einnahme von Doppelherz Schlaf-Dragees
mit Baldrian mit anderen Arzneimitteln:

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.

Mit Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian
wurden keine Untersuchungen durchgefiihrt.
Es liegen nur begrenzt Daten liber pharmako-
logische Wechselwirkungen von Baldrianzube-
reitungen mit anderen Arzneimitteln vor. Die
Kombination mit synthetischen Beruhigungsmit-
teln bedarf einer &rztlichen Diagnose und Uber-
wachung.

Bei Einnahme von Doppelherz Schlaf-Dragees
mit Baldrian zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréanken:

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrian-
wurzel als Arzneimittel haben sich bisher keine
Anhaltspunkte fiir Risiken in der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen liegen aber
nicht vor. Sie sollten deshalb dieses Arzneimittel
in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian kénnen
auch bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch die
Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen. In diesem Fall diirfen
Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen
bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten
ausfihren. Das gilt in verstirktem Male im
Zusammenwirken mit Alkohol.

.WIE SIND DOPPELHERZ SCHLAF-DRAGEES MIT

BALDRIAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Doppelherz Schlaf-Dragees mit
Baldrian immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

lbliche Dosis:

fur Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre:

- bei leichter nervéser Anspannung bis zu 3 mal
taglich 1 tiberzogene Tablette.

- bei Schlafstérungen 1 {iberzogene Tablette 2
bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen.

Falls notwendig, konnen Sie zusatzlich 1 Uber-

zogene Tablette bereits friiher im Verlauf des

Abends einnehmen.

Die Einzeldosis entspricht jeweils 2 bis 3 g Baldri-

anwurzel.

Uberzogene  Tabletten nicht im  Liegen

einnehmen. Nehmen Sie die (iberzogenen

Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliis-

sigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Flr Patienten, die an einer Nieren- oder Leberer-

krankung leiden:

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-

schrankter Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es

keine hinreichenden Daten.

A

Wie lange sollten Sie Doppelherz Schlaf-
Dragees mit Baldrian einnehmen?

Aufgrund der allméhlich einsetzenden Wirkung
ist Baldrianwurzel nicht geeignet zur akuten
Behandlung von leichter nervéser Anspannung
und Schlafstérungen. Um einen optimalen
Behandlungserfolg zu erzielen, wird empfohlen,
eine kontinuierliche Anwendung Uber 2-4
Wochen einzuhalten.

Wenn die Symptome sich nach zweiwdchiger
kontinuierlicher Anwendung des Arzneimittels
nicht verbessern oder gar verschlimmern, sollte
ein Arzt oder Apotheker aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Doppelherz
Schlaf-Dragees mit Baldrian eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 iber-
zogene Tabletten mehr als vorgesehen einge-
nommen haben, so hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall
die Einnahme so fort, wie es in der Dosierungs-
anleitung beschrieben ist oder von lhrem Arzt
verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich (iberdosiert
haben, sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt
halten.

Wenn Sie die Einnahme von Doppelherz Schlaf-
Dragees mit Baldrian vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwen-
dung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage
angegeben ist oder von Ihrem Arzt verordnet
wurde.

.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Mégliche Nebenwirkungen:

Nach der Einnahme von Zubereitungen
aus Baldrianwurzeln kénnen Magen-Darm-
Symptome (z. B. Ubelkeit, Bauchkrampfe)
auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
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5.WIE SIND DOPPELHERZ SCHLAF-DRAGEES MIT

BALDRIAN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Behéltnis angegebenen Verfall-
datum (verwendbar bis) nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian
enthalten:

Der Wirkstoff ist:

1 Uiberzogene Tablette enthlt:

Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (3 -6:1)
441,35 mg

Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V / V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, mikrokristalline Cellulose, gefélltes
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Sucrose (Saccharose), spriihge-
trocknetes Arabisches Gummi, Talkum, Titandi-
oxid E171, Macrogol 6000, Calciumcarbonat,
Schellack (entwachst), WeilRer Ton, Natives Rizi-
nusol.

Wie Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian
aussehen und Inhalt der Packung:

Doppelherz Schlaf-Dragees mit Baldrian sind in
Packungen mit 30 liberzogenen Tabletten erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Schleswiger Str. 74

D-24941 Flensburg

Telefon 04 61 / 99 96-0

Telefax 04 61 / 99 96 110

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im 05/2013.
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