Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Esbericum’ 25s0mg

Filmtabletten
Johanniskraut-Trockenextrakt
zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Esbericum® 250 mg jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.

@ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

@ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

® \Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, missen
(]

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Esbericum® 250 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was mdssen Sie vor der Einnahme von Esbericum® 250 mg beachten?
3. Wie ist Esbericum® 250 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Esbericum® 250 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Esbericum® 250 mg und wofiir
wird es angewendet?

Esbericum® 250 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel
bei Verstimmungen.

Esbericum® 250 mg wird angewendet zur Be-
handlung leichter vortbergehender depressiver
Stérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Esbericum® 250 mg beachten?

2.1 Esbericum® 250 mg darf nicht eingenommen

werden, wenn Sie

e (berempfindlich (allergisch) gegen Johanniskraut-
Trockenextrakt oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Esbericum® 250 mg sind.

e unter einer Lichtiberempfindlichkeit der Haut lei-
den.

e unter einer schweren vorlibergehenden depressi-
ven Stérung leiden.

e gleichzeitig auch mit einem anderen Arzneimittel
behandelt werden, welches einen der folgenden
Arzneistoffe bzw. einen Arzneistoff aus einer der
folgenden Stoffgruppen enthalt:

Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungs-

reaktionen gegentiber Transplantaten

- Ciclosporin

- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

- Sirolimus

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
oder Aids

- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
-Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Hemmer
wie Nevirapin

Zytostatika wie

- Imatinib

- Irinotecan

mit Ausnahme von monoklonalen Antikdrpern.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Esbericum® 250 mg ist erforderlich,

e da Arzneimittel, die wie Esbericum® 250 mg Be-
standteile aus Johanniskraut (Hypericum) enthal-
ten, mit anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung
treten kénnen: Wirkstoffe aus Hypericum kénnen
die Ausscheidung anderer Arzneistoffe beschleu-
nigen und dadurch die Wirksamkeit dieser ande-
ren Stoffe herabsetzen. Sofern eine gleichzeitige
Anwendung von Esbericum® 250 mg mit anderen
Arzneimitteln fur erforderlich gehalten wird, muss
Ihr Arzt die moglichen Wechselwirkungen beden-
ken:

Wirkungsminderung von
- Digoxin
- Verapamil
- Simvastatin
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- Midazolam
- Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
(Phenprocoumon, Warfarin).

bei Frauen, die Empfangnisverhitungsmittel (hor-
monelle Kontrazeptiva) verwenden. Es kann mog-
licherweise zu Zwischenblutungen als Folge einer
Wechselwirkung kommen. Lassen Sie sich bitte
hinsichtlich zusatzlicher empfangnisverhttender
MaBnahmen beraten, da die Sicherheit der hor-
monellen Empfangnisverhttungsmittel herabge-
setzt werden kann.

2.3 Kinder:

Zur Anwendung von Esbericum® 250 mg bei Kindern
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es-
bericum® 250 mg darf deshalb bei Kindern unter 12
Jahren nicht angewendet werden.

2.4 Bei Einnahme von Esbericum® 250 mg mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor

kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Esbericum® 250 mg kann mit zahlreichen anderen

Arzneimitteln in dem Sinne in Wechselwirkung tre-

ten, dass die Konzentration dieser Stoffe im Blut ge-

senkt wird und moglicherweise dadurch ihre

Wirksamkeit abgeschwacht ist. Zu diesen Stoffen ge-

horen folgende Arzneistoffe:

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(Phenprocoumon, Warfarin)

- Digoxin

- Verapamil

- Simvastatin

- Midazolam

- hormonelle Empfangnisverhttungsmittel, ,Pille”
(Auftreten von Zwischenblutungen)

- andersartige Mittel gegen Depression wie Amitrip-
tylin und Nortriptylin.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe
zur Depressionsbehandlung (Trazodon, Paroxetin,
Sertralin) kénnen in Einzelfallen unerwiinschte Wir-
kungen (wie z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhe-
losigkeit, Verwirrtheit) verstarkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln, die photosensibilisierend wirken, ist eine Ver-
starkung phototoxischer Wirkungen méglich (siehe
Abschnitt 4. ,,Nebenwirkungen”).

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit:
Esbericum® 250 mg darf wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit
nicht eingenommen werden.

bitte wenden!
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2.6 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-

forderlich.

2.7 Wichtige Informationen tber bestimmte son-

stige Bestandteile von Esbericum® 250 mg:
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
daher Esbericum® 250 mg erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Esbericum® 250 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie Esbericum® 250 mg 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.

3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre: 2-mal taglich

1 Filmtablette

3.2 Art der Anwendung:

Die Filmtabletten werden morgens und abends beim
Essen oder nach dem Essen mit etwas Flussigkeit ein-
genommen.

3.3 Dauer der Anwendung:

ErfahrungsgemaB ist eine Einnahmedauer von 4 bis
6 Wochen bis zur deutlichen Besserung der Sym-
ptome erforderlich; wenn jedoch die Krankheitssym-
ptome langer als 4 Wochen bestehen bleiben oder
sich trotz vorschriftsmaBiger Dosierung verstarken,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Esbericum® 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

3.4 Wenn Sie eine gréBere Menge Esbericum®

250 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Pré-
parate beim Menschen ist bisher nicht berichtet wor-
den. Bei Einnahme erheblicher Uberdosen sollten
betroffene Patienten fur die Dauer von 1 bis 2 Wo-
chen vor Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung ge-
schitzt werden. Die beschriebenen Nebenwirkungen
koénnen verstarkt werden.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Esbericum®
250 mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern

setzen Sie die Einnahme zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Esbericum® 250 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien 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
| weniger als 1 Behandelter von
Sehr selten: 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der
bekannt: verfligbaren Daten nicht
exannt. abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten kann es — vor allem bei hellhdutigen Per-
sonen — durch erhéhte Empfindlichkeit der Haut ge-
geniber UV-Licht (Photosensibilisierung) zu
sonnenbrandahnlichen Reaktionen der Hautpartien
kommen, die starker Bestrahlung (Sonne, Solarium)
ausgesetzt sind. AuBerdem kénnen unter der Medi-
kation mit Esbericum® 250 mg sehr selten allergische
Hautreaktionen, Juckreiz, Magen-Darm-Beschwer-
den, Mudigkeit oder Unruhe auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Esbericum® 250 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
6. Weitere Informationen
Was Esbericum® 250 mg enthalt:

Wirkstoff:
1 Filmtablette enthalt
250 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (4 -7 : 1)
Auszugsmittel: Ethanol 50% (m/m)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Macrogole (400, 6.000, 20.000), Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Propylenglykol, Hypromellose,
Siliciumdioxid, Titandioxid E 171, Eisen (lll)-oxid
E172.

Esbericum® 250 mg enthalt keinen Alkohol.
Hinweis fur Diabetiker: 1 Filmtablette entspricht
0,01 BE.

Wie Esbericum® 250 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Runde, beidseitig gewdlbte Tabletten mit hellrosa
Uberzug.

Esbericum® 250 mg ist in Packungen mit 60 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35

38259 Salzgitter

Tel. (053 41)307-0

Fax (053 41)3 07-124
info@schaper-bruemmer.de
http://Awww.schaper-bruemmer.com

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Juli 2011.

QSchaper & Brimmer

Naturstoff-Forschung fir die Therapie
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