Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender
Kytta-Sedativum® Dragees

Uberzogene Tabletten

Zur Einnahme fur Kinder ab 3 Jahren und Erwachsene.
Wirkstoffe:

Baldrianwurzel-Trockenextrakt,

Hopfenzapfen-Trockenextrakt,
Passionsblumenkraut-Trockenextrakt.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen flr Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmaéglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Kytta-Sedativum® Dragees jedoch
vorschriftsmafig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- 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.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Kytta-Sedativum® Dragees und wofir werden sie angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees beachten?
. Wie sind Kytta-Sedativum® Dragees einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Kytta-Sedativum® Dragees aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS SIND Kytta-Sedativum® Dragees UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Kytta-Sedativum® Dragees sind ein pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei
Unruhezustanden und nervos bedingten Einschlafstorungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Kytta-Sedativum® Dragees
BEACHTEN?
Kytta-Sedativum® Dragees durfen nicht eingenommen werden
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- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Baldrian, Hopfen, Passionsblume oder
einen der sonstigen Bestandteile von Kytta-Sedativum® Dragees sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees ist
erforderlich

- bei Kindern unter 3 Jahren, da hier keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen. Es
soll deshalb bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden.
- bei Personen, die an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden (vgl. Punkt 3).

Bei Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Mit Kytta-Sedativum® Dragees wurden keine Untersuchungen zu mdéglichen
Wechselwirkungen durchgefihrt. Es liegen nur begrenzt Daten Uiber pharmakologische
Wechselwirkungen von Baldrian-, Hopfen- und Passionsblumenkrautzubereitungen mit
anderen Arzneimitteln vor. Die Kombination mit synthetischen Beruhigungsmitteln bedarf
einer arztlichen Diagnose und Uberwachung.

Bei Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken:

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie mdglichst keinen Alkohol
trinken. Arzneimittel mit schlafférdernder Wirkung kénnen grundsétzlich, auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch, das Reaktionsvermégen andern; dies gilt in
verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird die Einnahme von Kytta-Sedativum®
Dragees nicht empfohlen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Kytta-Sedativum® Dragees kann auch bei bestimmungsgemé&iem Gebrauch die
FahrtUchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. In diesem
Fall durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fihren, Maschinen bedienen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten ausfihren. Das gilt im verstarkten MalRe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Information tGber bestimmte sonstige Bestandteile von Kytta-Sedativum®
Dragees:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose und Sucrose (Saccharose). Bitte nehmen
Sie Kytta-Sedativum® Dragees erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenutiber bestimmten Zuckern
leiden.
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3. WIE SIND Kytta-Sedativum® Dragees EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Kytta-Sedativum® Dragees 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 Behandlung von Unruhezustanden: Kinder ab 3 Jahren nehmen 1 - 2-mal taglich
1 Kytta-Sedativum® Dragee, Erwachsene und Kinder Gber 12 Jahren bis zu 3-mal
taglich 1 Kytta-Sedativum® Dragee ein.

Zur Behandlung von nervgs bedingten Einschlafstérungen: Kinder ab 3 Jahren und
Erwachsene nehmen % bis 1 Stunde vor dem Zubettgehen 1 Kytta-Sedativum® Dragee
ein. Falls notwendig, kann zusatzlich 1 Kytta-Sedativum® Dragee bereits friiher im
Verlauf des Abends eingenommen werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren ist nicht vorgesehen.

Fur Personen, die an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden: Fur konkrete
Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Wie und wann sollten Sie Kytta-Sedativum® Dragees einnehmen?

Kytta-Sedativum® Dragees werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (vorzugsweise ein
Glas Trinkwasser) eingenommen.

Wie lange sollten Sie Kytta-Sedativum® Dragees einnehmen?

Aufgrund der allmahlich einsetzenden Wirkung ist Kytta-Sedativum® Dragees nicht
geeignet zur akuten Behandlung von Unruhezustanden und Einschlafstérungen. 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 bessern oder gar verschlimmern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Kytta-Sedativum® Dragees eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 Kytta-Sedativum® Dragees 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, sollten Sie Rucksprache mit einem Arzt halten.

In einem Einzelfall fihrte die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von tber
20 g zu folgenden Beschwerden: Mudigkeit, Bauchkrampfe, Engegefuhl in der Brust,
Leeregefuhl im Kopf, Zittern der Hande und Erweiterung der Pupillen.
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Wenn Sie die Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fahren Sie mit der nachsten Einnahme fort.

Wenn Sie die Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist
unbedenklich.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Kytta-Sedativum® Dragees Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Die Aufzahlung umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Baldrianwurzel, Hopfenzapfen
und Passionsblumenkraut, auch solche unter hoherer 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Da die folgenden méglichen Nebenwirkungen auf spontanen Meldungen aus
umfangreicher Anwendung nach der Markteinfihrung beruhen, ist eine prézise
Schatzung der Haufigkeit nicht moglich. Daher ist die Haufigkeit als ,nicht bekannt*
einzustufen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Kytta-Sedativum® Dragees nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt
mdglichst umgehend auf.

Wie bei allen oralen Arzneimitteln konnen systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten. Diese kénnen sich beispielsweise in Form von Hautreaktionen (z.B.
Hautrétung, Hautausschlage, Nesselsucht, Juckreiz), Uberempfindlichkeitsreaktionen
des Magen-Darm-Traktes (z.B. Bauchschmerzen, Erbrechen), des Herz-
Kreislaufsystems (z.B. Blutdruckschwankungen, Herzrasen) oder der Atemwege (z.B.
Atemnot) aulRern.

Andere mogliche Nebenwirkungen
e Schwindel

o Kopfschmerzen
e Innere Unruhe
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e Nervositat
¢ Ruhelosigkeit

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.

5. WIE SIND Kytta-Sedativum® Dragees AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Seitenlasche der Faltschachtel und auf
dem Blister aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach dem
angegebenen Datum!

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25°C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Kytta-Sedativum® Dragees enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

1 Gberzogene Tablette enthalt

150 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (3-6:1),
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V),

30 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen (4-8:1),
Auszugsmittel: Ethanol 40 % (V/V),

80 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (4-7:1),
Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Glucosesirup-
Trockensubstanz, Cellulosepulver, Povidon 25, Magnesiumstearat (pflanzlich),
Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdure, Talkum, Sucrose (Saccharose),
Calciumcarbonat, Titandioxid (E171), weil3er Ton, arabisches Gummi, Macrogol 6000,
Glycerol 85 %, Indigocarmin (E132), Montanglycolwachs.

Wie Kytta-Sedativum® Dragees aussehen und Inhalt der Packung:
Packungen mit 40 und 100 blauen, tGiberzogenen Tabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Merck Selbstmedikation GmbH

Ro6Rlerstrale 96

64293 Darmstadt

Tel.-Nr.: 0 61 51/8 56-22 60
Fax-Nr.: 0 61 51/8 56-22 03
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www.merckselbstmedikation.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2013.

Weitere Angaben:
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

weitere Informationen zu den Themen ,Nervés bedingte Einschlafstérungen und
Unruhezustande® haben wir fur Sie in einem kostenfreien Ratgeber zusammengefasst.

Fordern Sie unseren Ratgeber gratis an bei:

Merck Selbstmedikation GmbH
Kytta-Patienten-Service

RoRlerstr. 96, 64293 Darmstadt

Tel.: 061 51/ 856-2260, Fax: 0 61 51/ 8 56-2203

Weitere Informationen zu unseren Produkten finden Sie auch im Internet unter
www.kytta.de.

3< S

Bitte senden Sie mir den Ratgeber von Kytta-Sedativum® gratis zu.

Name, Vorname

Adresse

E-Mail

Telefon
(Bitte in Druckbuchstaben ausfillen)

O Ja, ich bin damit einverstanden, dass Merck Selbstmedikation GmbH meine Angaben auf
Datentrager speichert und in die Merck Kundendatei aufnimmt, damit ich zukinftig weitere
kostenlose Informationen erhalte.
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http://www.kytta.de/

