Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Phytostar®

Baldrian Melisse Passionsblume

150 mg, 125 mg, 110 mg liberzogene Tabletten

Wirkstoffe:
Trockenextrakte aus Baldrianwurzel, Melissenblattern, Passionsblumenkraut

Pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahre.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
lhres Arztes ein.
- 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume beachten?
3. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume und wofiir wird es angewendet?

Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume wird angewendet bei Unruhezustanden und nervds bedingten Einschlafsto-
rungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume beachten?
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume darf nicht eingenommen werden, wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder einem der sonstigen Bestandteile sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume ist erforderlich, falls die Beschwerden
langer als 2 Wochen andauern oder sich verschlimmern; dann sollten Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb wird die Einnahme
dieses Arzneimittels fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel, Melissenblattern und Passionsblumenkraut als Arzneimittel haben
sich bisher keine Anhaltspunkte firr Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen liegen jedoch nicht vor. Sie sollten dieses Arzneimittel deshalb in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder
Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren, da Ihr Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungsgemafem Gebrauch beeintrachtigt
werden kann. Dies gilt im verstarkten Mae im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthélt Glucose, Lactose und Saccharose. Bitte nehmen Sie Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume
daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre:

- zur Behandlung von Unruhezustanden:

bis zu 3 mal taglich 1 Uberzogene Tablette. Falls notwendig, kann die Dosis auch auf tdglich 3 mal 2 Uberzogene Tabletten
erhoht werden.

- zur Behandlung von nervés bedingten Einschlafstorungen:

2 Uberzogene Tabletten 0,5 bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen. Falls notwendig, kdnnen Sie zusatzlich 2 lberzogene
Tabletten bereits friiher im Verlauf des Abends einnehmen.

Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die {iberzogene Tablette bitte unzerkaut mit ausreichend

Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark

oder zu schwach ist.

Wie lange sollten Sie Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume einnehmen:

Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt. Beachten Sie jedoch den Hinweis unter ,2. Besondere

Vorsicht bei der Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume*.

Wenn Sie eine groBere Menge von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen Dosierung (entspricht 3 — 6 Uberzogene Tablet-
ten 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 Dosierungsanleitung beschrieben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Giberdosiert haben, sollten Sie Ricksprache mit einem Arzt nehmen.
Wenn Sie die Einnahme von Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.




4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung von Baldrianwurzel, Melissenblattern
und Passionsblumenkraut, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Selten Magen-Darm-Beschwerden.
Sehr selten kénnen allergische Hauterscheinungen auftreten.
In der Regel genligt ein Absetzen des Arzneimittels, um die Nebenwirkungen wieder verschwinden zu lassen.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals eingenommen werden.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Nicht tiber 30 °C aufbewahren!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen:

Was Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

150 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (3-6: 1)

Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

125 mg Trockenextrakt aus Melissenblatter (3—-7: 1)

Auszugsmittel: Ethanol 30 % (m/m)

110 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (5—7: 1)

Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Maltodextrin, Cellulosepulver, Macrogol 6000, Talkum, Glucosesirup, Cellactose, hochdisperses Silici-
umdioxid, Hypromellose, Titandioxid E 171, Povidon 25, Magnesiumstearat, Carnaubawachs, Eisenoxidhydrat x H,0 E 172,
Eisen-(lIl)-oxid E 172.

Glutenfrei, frei von tierischen Fetten.

Wie Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume aussieht und Inhalt der Packung
Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume ist in Packungen mit 30 (iberzogenen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

RETORTA:..

W 'Pinneberg

Dingstatte 27, D-25421 Pinneberg
Telefon 04101-28904, Telefax 04101-204618
e-Mail: info@retorta.de, Internet: www.retorta.de

Hersteller

Wiewelhove GmbH

Dérnebrink 19, D 49479 Ibbenbliren

Telefon 05451-94010, Telefax 05451-940190

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Juli 2018 Uberarbeitet.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume haben Sie sich fiir ein hochwertiges, rein pflanzliches Arzneimittel entschie-
den, welches Ihnen bei innerer Unruhe und Nervositat helfen kann, ohne dass Sie ermiden. Phytostar® Baldrian Melisse
Passionsblume zeichnet sich durch eine gute Vertréaglichkeit aus, ist frei von Wechselwirkungen sowie Nachwirkungen am
nachsten Tag und ohne Gefahr einer Abhangigkeit - selbst bei langerer Einnahme.

In Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume sind die rein pflanzlichen Wirk- und Begleitstoffe in hoher Konzentration
enthalten. Das Ergebnis ist eine Wirkverstarkung der beruhigenden Inhaltsstoffe Baldrian, Mellise und Passionsblume, so dass
bereits 1 bis 3 Dragees pro Tag ausreichend sind, um die taglichen Aufgaben wieder entspannter, mit mehr Gelassenheit und
innerer Ruhe meistern zu kdnnen.

Auch Einschlafstérungen beruhen auf Erregungs-, Spannungs- und Unruhezustanden und sind durch Stressreaktionen und
Konfliktsituationen bedingt.

Entspannung aus der Natur

In Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume werden die sich ergdnzenden Wirkungen der einzelnen Inhaltsstoffe in einer
besonderen Kombination ausgenutzt - auch als synergistische Wirkung bezeichnet:

Baldrian senkt die zentralnervse Hyperaktivitat, beeintrachtigt jedoch nicht den Wachheitszustand. Er wirkt einerseits beruhi-
gend, andererseits fordert er aber auch Konzentration und Leistungsfahigkeit.

Melisse wirkt beruhigend und hilft bei nervés bedingten Einschlafstérungen.

Passionsblumenkraut wirkt beruhigend und hilft besser mit Stress umzugehen, denn Passionsblumenkraut gilt als motilitats-
hemmend und spasmolytisch, das heilit, es verhindert unwillkiirliche, vegetativ gesteuerte Muskelbewegungen und wirkt zudem
krampflésend.

Das pflanzliche Beruhigungsmittel Phytostar® Baldrian Melisse Passionsblume entfaltet seine volle Wirkung langsam und
schonend - der Wirkungseintritt liegt bei 1-2 Stunden. Das Wirkungsoptimum wird nach 3-4 Tagen erreicht.
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