GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Passedan® - Tropfen
Wirkstoff: Flissigextrakt aus Passionsblumenkraut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 3 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Passedan und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Passedan beachten?
Wie ist Passedan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Passedan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wpnE

1. Was ist Passedan und wofir wird es angewendet?

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei nervéser Unruhe und bei
Einschlafstérungen.

Die Anwendung dieses traditionellen pflanzlichen Arzneimittels in den genannten
Anwendungsgebieten beruht ausschlieflich auf langjahriger Verwendung.

Wenn Sie sich nach 3 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Passedan beachten?

Passedan darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Passionsblumenkraut oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Apotheker, bevor Sie Passedan einnehmen.

Kinder
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht
empfohlen werden.

Einnahme von Passedan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung zentral dampfender (beruhigender) Arzneimittel kann bei gleichzeitiger Einnahme durch
den in Passedan enthaltenen Alkohol verstarkt werden. Eine gleichzeitige Anwendung darf nur auf
Anweisung des Arztes erfolgen.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Einnahme von Passedan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Die Einnahme von Nahrungsmitteln und Getrénken, ausgenommen Alkohol zusammen mit Passedan
fuhrt zu keiner Beeinflussung der Wirksamkeit des Arzneimittels.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- / Gebarfahigkeit
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und in
der Stillzeit nicht empfohlen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Passedan hat einen geringen bis méaRigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Beeintrachtigte Patienten dirfen nicht Auto fahren oder Maschinen
bedienen.

Bitte beachten Sie den Alkoholgehalt von 50 Gew.-%.

Passedan enthélt Alkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 50 Gew.-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis 385 mg pro Dosis, entsprechend 10
ml Bier, 4 ml Wein pro Dosis.

Ein gesundheitliches Risiko besteht fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Der Alkoholgehalt
ist bei Schwangeren bzw. Stillenden, sowie bei Kindern und Patienten mit erhéhtem Risiko auf Grund
einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu bertcksichtigen.

3. Wieist Passedan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Bei nervoser Unruhe:

Erwachsene: 3 bis 5 mal taglich 20 Tropfen einnehmen.

(Auf Empfehlung des Arztes kann die Einnahmemenge bis auf das Dreifache erhoht werden).
Jugendliche ab 12 Jahren: 3 mal taglich 20 Tropfen einnehmen

Bei Einschlafbeschwerden:

Erwachsene: 20 Tropfen nach dem Abendessen und 30 Tropfen vor dem Schlafengehen einnehmen.
Jugendliche ab 12 Jahren: 20 Tropfen nach dem Abendessen und 20 Tropfen vor dem Schlafengehen
einnehmen.

Anwendung bei Kindern:
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht
empfohlen werden.

Die Tropfen werden unverdiinnt oder mit etwas Wasser (ca. 50 ml) verdlinnt eingenommen.

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Wochen keine Besserung eintritt, dann
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Passedan eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Im Falle extremer Uberdosierung treten die bekannten Alkoholwirkungen auf.

Der Alkoholgehalt von 50 Gew. -% ist zu beachten.
Bei versehentlicher Einnahme des gesamten Flascheninhalts von 30 (100) ml werden 14 g (46 g)
Alkohol aufgenommen.

Dies kann insbesondere bei Kleinkindern zu einer Alkoholvergiftung fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Passedan vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Passedan abbrechen
werden keine ernsthaften Beschwerden auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Uberempfindlichkeit (Vaskulitis) sowie Ubelkeit und Herzrasen (Tachycardie) wurden berichtet.
Die Haufigkeit des Auftretens der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

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

5. Wie ist Passedan aufzubewahren?

Nicht tber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfalldatum
»Vverw. bis“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach dem Offnen des Behéltnisses diirfen Sie das Arzneimittel nicht langer als 1 Jahr verwenden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Passedan enthélt

Der Wirkstoff ist Passionsblumenkraut
100 g enthalten 50 g eines Flissigextraktes aus Passionsblumenkraut (Passiflorae herba),
(Auszugsmittel: Ethanol 54 Gew.-%, Glycerin 4 Gew.-% DEV 1:3,8-4,3)

1ml=0,9g,
0,83 ml = 0,77 g entspricht ca. 20 Tropfen
Alkoholgehalt: ca. 50 Gew.-% Ethanol

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerin, Ethanol, Saccharin-Natrium, Orangenschalen, Zimtrinde,
Melissenblatter, gereinigtes Wasser

Wie Passedan aussieht und Inhalt der Packung

Passedan ist eine griin-braunliche, klare Flissigkeit und erhaltlich in Packungen mit 30 ml und 100 mi
Losung.

Pflanzliche Ausziige in Tropfenform kénnen nach langerer Zeit zu Nachtriibungen neigen, die aber
ohne Einfluss auf die Wirksamkeit sind.

Bei Passedan handelt es sich um ein Naturprodukt, daher kénnen leichte Schwankungen in Farbe und
Geschmack vorkommen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Registrierungsinhaber:

Schwabe Austria GmbH

Richard-Strauss-Strafie 13

1230 Wien

Hersteller:

Schwabe Austria GmbH
Richard-Strauss-Strafie 13
1230 Wien

Reg.Nr.: HERB-00114

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2019.
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