Gebrauchsinformation

Laif 900

Indikationsgruppe

Wirkstoff:
Johanniskraut-Trockenextrakt
900 mg/liberzogene Tablette
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Pflanzliche Antidepressiva

Anwendungsgebiete

Psychovegetative Stérungen, depressive Verstimmungszustinde
(einschliellich mittelschwerer Depression), Angst und/oder nervose
Unruhe.

Gegenanzeigen

Gleichzeitige Einnahme von Ciclosporin, Sirolimus oder Indinavir
bzw. anderen Proteaseinhibitoren in der Anti-HIV-Behandlung,

Hinweis:

Ausreichende Erfahrungen iiber die Anwendung von Johanniskraut-
Extrakten wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht
vor. Laif* 900 soll deshalb in der Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Riicksprache mit einem Arzt angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Bei gleichzeitiger Anwendung von Laif® 900 kann die Wirksam-
keit von Antikoagulantien vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon,
Warfarin), Immunsuppressiva (Ciclosporin, Sirolimus), Digoxin,
Theophyllin und Amitriptylin abgeschwiacht werden. Patienten,
die Laif® 900 und gleichzeitig Arzneimittel mit einem dieser
Wirkstoffe einnehmen, sollten den Rat ihres behandelnden
Arztes einholen (s. auch Abschnitt,,Wechselwirkungen®). Bei mit
diesen Arzneimitteln behandelten Patienten sollten geeignete
Therapiekontrollen (Laborwerte) durchgefiihrt werden.

Wihrend der Anwendung von Laif® 900 sollte eine intensive
UV- Bestrahlung (lange Sonnenbader, Hohensonne, Solarium)
vermieden bzw. ein ausreichender Sonnenschutz gewahrleistet
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und anderen Mitteln

In Einzelfdllen wurden Wechselwirkungen mit den im Folgenden
aufgefiihrten Wirkstoffen festgestellt, wobei es zu einer Ab-
schwiachung der therapeutischen Wirksamkeit dieser Wirkstoffe
kommen kann:

Antikoagulantien vom Cumarin-Typ (z.B. Phenprocoumon,
Warfarin), Immunsuppressiva (z.B. Ciclosporin, Sirolimus),
Digoxin, Indinavir, Amitriptylin, Nortriptylin, Theophyllin.

Bei gleichzeitiger Einnahme niedrig dosierter oraler Kontrazeptiva
sind in Einzelfdllen Zwischenblutungen aufgetreten.

Weitere Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die iber das Cyto-
chrom P 450-Enzymsystem der Leber verstoffwechselt werden,
sind moglich.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, Tmal taglich 1 iberzogene Tablette
nach dem Friihstiick unzerkaut mit Fliissigkeit einnehmen.

Da sich die Wirkung des Arzneimittels in den ersten Tagen der
Anwendung allmahlich aufbaut, sollte Laif® 900 konsequent
eingenommen werden, wobei ein Zeitraum von mindestens
14 Tagen sinnvoll ist.

Die Dauer der Anwendung ist grundsitzlich nicht begrenzt. Tritt
jedoch nach 4 bis 6 Wochen keine Besserung ein, ist durch einen
Arzt zu {iberpriifen, ob diese Therapieform fortgesetzt werden soll.

Apothekenpflichtig
Weitere Informationen zu Laif® 900 erhalten Sie unter www.laif.info
und unter www. prophyto.de.

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Bitte aufmerksam lesen!

Pflanzliches B A
Arzneimittel :

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Wenn Patienten Laif® 900 in zu groRen Mengen eingenommen
oder die Einnahme vergessen haben, sollen sie mit der Einnahme,
wie von ihrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fortfahren.

Bisher ergaben sich keine Hinweise auf eine akute Uberdosierung.

Nebenwirkungen

Eine Erhohung der Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibi-
lisierung) ist insbesondere bei hellhdutigen Personen moglich.

Hinweis:

Laif* 900 verandert das Reaktionsvermégen nicht und beeintrich-
tigt auch nicht die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr.

Hinweis:

Beobachten Patienten Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, sollen sie diese ihrem Arzt oder
Apotheker mitteilen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Laif® 900 nicht Gber +25 °C lagern!

Laif® 900 in der Originalverpackung aufbewahren und vor Feuchtig-
keit schiitzen!

Laif® 900 darf nach Ablauf des auf dem Behdltnis und der duBeren
Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwendet
werden.

Zusammensetzung
1 liberzogene Tablette enthilt folgenden Wirkstoff:

Johanniskraut-Trockenextrakt (3-6:1) 900,0 mg
(Auszugsmittel: 80 Vol.-% Ethanol)

Sonstige Bestandteile:

Carboxymethylstarke-Natrium, Croscarmellose-Natrium, Eudragit®
E100, hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 4000, Magnesium-
stearat (pflanzlich), Natriumhydrogencarbonat, Riboflavin E 101,
Talkum, Titandioxid E171.

Darreichungsform und Inhalt

Uberzogene Tablette

Originalpackung mit 20 liberzogenen Tabletten N1
Originalpackung mit 60 iiberzogenen Tabletten N2
Originalpackung mit 100 iiberzogenen Tabletten N3
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Indication Group
Herbal antidepressants

Indications
Psychovegetative disorders, depressive mood states (including moderate depression), anxiety
and/or nervous restlessness.

Contraindications

Simultaneous intake of cyclosporine, sirolimus of indinavir or other protease inhibitors employed
in anti-HIV treatment.

Note:

Information on sufficient experience in the use of St. John’s wort extracts during pregnancy and
nursing is not available. Laif* 900 should therefore only be used during pregnancy and nursing
after consultation with a physician.

Warnings and Precautionary Measures in Use

On simultaneous use with Laif* 900, the efficacy of anticoagulants of coumarin type
(phenprocoumon, warfarin), immunosuppressants (cyclosporine, sirolimus), digoxin,
theophylline and amitriptyline can be attenuated. Patients, who take Laif* 900 and medicines
with one of these active ingredients at the same time, should seek the advice of their treating
physician (also refer to the section on “Interactions”). Suitable therapy controls (laboratory
values) should be carried out for those patients treated with these medicines.

Intense exposure to UV radiation (long sun bathing, sun at high altitudes, solarium) should be
avoided during use of Laif* 900 or sufficient sun screening measures should be ensured.

Interactions with Other Medicines and Other Agents

Interactions with the active ingredients listed below have been found in isolated cases and where
attenuation of the therapeutic effects of these active ingredients can occur:

Anticoagulants of coumarin type (e.g. phenprocoumon, warfarin), immunosuppressants (e.g.
cyclosporine, sirolimus), digoxin, indinavir, amitriptyline, nortriptyline and theophylline.

In case of concomitant administration of low-dosed oral contraceptives, intermenstrual bleeding
occurred in isolated cases.

Further interactions with medicinal products, which are degraded by the cytochrome P 450
enzyme system of the liver, are possible.

Dosage, Mode and Duration of Use

Unless otherwise prescribed, swallow 1 coated tablet whole once daily after breakfast with some
liquid.

As the effect of the medicine gradually builds up during the first days of use, Laif* 900 should be
consistently taken where a period of at least 14 days is recommended.

The duration of use is basically not limited. However, if no improvement occurs after 4 to 6 weeks,
then a physician should decide if this therapy form should be continued.

Overdosage and Other Usage Errors
If patients take Laif* 900 in excessive quantities or forget to take it, they should continue taking it
as prescribed by their physician or as described in the dosage instructions.

There have been no reports up to now regarding an acute overdose.

Side Effects

An increase in the light sensitivity of the skin (photosensitization) is possible, particularly in fair-

skinned persons.

Note:

Laif* 900 does not alter reactions and also does not impair the ability to participate in road traffic.

Note:

If patients observe side effects that are not mentioned in this package insert, then they should
report them to their physician or pharmacist.

Information on Storage and Stability of the Medicine

Do not store Laif® 900 above +25 °C!

Keep Laif* 900 in the original packaging and protect it from moisture!

Laif* 900 may no longer be used after expiration of the expiry date printed on the container and
on the outer package.

Keep medicines out of the reach of children!

ITpynna nokasanui
PactutensHble a HTUAEeNpeccaHTH!

06nacTi npuMeHeHNs
flcuxoBereTaTmBHbie PaCcCTPOICTBA, AENPECCUBHAA AUCHOPHA (BKNIOUAR yMEPEHHbIe Aenpeccum), cTpax
w/Unn HepaHoe Bo3byXGeHue.

fipoTuBONOKasaHus
OpHOBPEMEHHOE NPUMEHEHUE LUKNOCMIOPUHE, CUPOSIMMYCa WAV MHAMHABMPA, WU APYTUX MHTMGUTOPOB
npoteassl npu Tepanun CNAT'a.

YkasaHue:

OTHOCHTENBHO MPUMEHEHUA SKCTPAKTOB 38epOGOA BO BPeMA GePeMEHHOCTY 11 B NEPUOA KOPMIEHUA
rPYABIO HET OCTATOYHOTO OMbITa. [03TOMY, BO BPeMA GEPEMEHHOCTV 1 B NEPKOA KOPMACHUS FPYABIO,
Tabnetku Laif® 900 cnefyeT NpUHUMaTL TONLKO, NPOKOHCYNLTUPOBABLUNCH NPefiBAPVTENBHO C BPAHOM.

MpeaynpeavTenbHble yKasaHus 1 Mepbl ApeROCTOP TM MO Np nekaperea
Mpy opHOBPeMeHHOM NpuMeHeHVM TabneTok Laif® 900 BO3MOXKHO CHIKeHUE neuebHOM 3GbeKTUBHOCTU
AHTVIKOArYNIHTOB TPYNMbl KyMapyHos (beHNpOoKyMoH, BapdapyH), UMMYHORENPECCAHTOB (UMKOCNOPUH,
CUPONMYC,) AUTOKCUHE, TEOGWINMHA U aMUTPUNTUNMHA. [aleHTam, NPUHUMAIOILIM OJHOBPEMEHHO
Tabnetku Laif® 900 U nekapcTa, copepalme OfHO U3 3TUX ASACTBYIOWMX BELIECTB, PEKOMEHAYETCA
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BpauoM (cM. Takike a63ay "B3ammopeitcTsna’). ¥ NaumeHTos, KOTOpble
NPOXOAAT NeUeHe C NOMOLbIO AaHHBIX TEKAPCTB, CIeflyeT NPOBOANTL KOHTPO/b 33 XOA0M NeYeHUA
(nabopatopHble faHHbIe).

Bo spema npumeHerua Tabnetox Laif® 900 cnepyet uaberaTb MHTEHCUBHBIX YO-13AYUeHN npofonxu-
Te/bHLIE CONHEYHbIE BaHHbI, "TOPHOE COMHLIE", CONAPWUIT) NK, HeoGXoANMO OBecneunTb JOCTATOUHYIO
3aLUTY OT CONHLA.

BsaumopeiicTaune ¢ APYriMN NeKapCTBEHHbIMU 1 APOUNMY CPeACTBAMU

B oTaenbHbIX Cy4anx HabIoAaNUCh B3aNMOACMCTBISA C yKa3aHHbIMU HIDKE ENCTBYIONIMM BeLLeCTBamu,
B HaCTHOCTH, BO3MOXKHO CHINKEHE NeueBHON 3GHKTUBHOCTU aHHBIX ACTBYIOMX BELLECTB:
AHTUKOArYNAHTbI FPYNMbl KyMapvHOB (Hanpumep, GeHMPOKYMOH, BappapuH), UMMYHOJ@NPaCCaHTb!
(HanpuMep, UMKNOCMOPWH, CUPOAUMYC), AUFOKCUH, WHAWHABUP, aMUTPUATUAMH, HOPTPURTUNMH,
TEOPUANIUH.

Mpy OAHOBPEMEHHOM OPanbHOM NMPUEMe ManbiX 03 NPOTUBO3auaTOUHbIX CPEACTB, B OTACNbHbLIX
CRyYanx, HabMoAANNCL MPOMENKYTOUHbIE MEHCTPYalbHbIE KPOBOTEUEHMA,

Bo3MOXHbI janbHelmMe B3aUMOANCTBUA € SeKapCTBEHHbIMU CPEACTBaMI, 06MeH KOTOPbIX POVNCXOANT
yepes LuToxpom P 450 pepMeHTHYIO CCTeMY neveHu.

Jlo3npoeka, cnoco6 1 np Tb NP

Ecnu He npeanucaHo Apyroro, nputumMats 1 pa3s B feHb 1 Tabnetky, NokpeiTyio obonoukon, nocne
3aBTpaKa, HepasxeBblBas, C KUAKOCTBIO.

TaK KaK B NepBble JHV NPUMEHEHNA NIeKapCTBO HaUMHAET AeNCTBOBATb IWILb NOCTENEHHO, TO Tabnetkn
Laif® 900 cnepyeT npuHMaTh NOCNe0BaTENbHO, NPUYEM, PEKOMEHYeMan NPOJOIKUTENBHOCTD CPOKA
NeYeHUs 0MKHa COCTABNATD, Kak MUHUMYM, 14 fHeil.

MpoJoOMKUTENBHOCTD NPYMEHEHUA NPUHUMNMANBHO He orpaHuyeHa. OfHaKo, ecnn B TeueHue 4 6
Hefenb He HabIofaeTCA yRyulleHNs, TO BpaY JOMKeH NPOBepUTb, ClIeAyeT I NPOAOIIXaTh 3Ty GOpMy
Tepanau.

MNepeposup vnp npu np

Ecnut nauueHT npuHan cavwkom Gonbuyio gosy Laif® 900 nam 3a6bin NpuHATL ouepefHyio 403y, TO
npyem cnepyeT NPOJOMXKATh COOTBETCTBEHHO HAa3HAYEHVIO BPaya N B COOTBETCTBUM € YKa3aHUAMM
no A03npoBKe.

Moka HeT yKazaHWit OTHOCKTENbHO MPU3HAKOB OCTPO! NePefjo3NPOBKU.

MoGouHbie pelicTBna

B 4acTHOCTH, Y 1L CO CBETAOM KOXeiA, BOIMOXHO NOBbILLIEHME YYBCTBUTENBHOCTU KOXU (GOTOCEHCMBU-
nnzayun).

YkasaHue:

Tabnetku Laif® 900 He BAVAIOT Ha GbICTPOTY peaKuu 1t He NPEnATCTBYIOT aKTUBHOMY YUaCTbio B YINYHOM
ABUKEHNN,

Ykazauue:

€CIM NaLMeHTbl HabnioaaoT No6oyHbIe AECTBUA, KOTOPbIE He YKa3aHbl B AAHHOM BKNAAbIWE, TO OHM
AOMXHBI COOBWMTL 06 3TOM Bpauy UKW anTekapio.

YKasaHuA v JaHHble OTHOCUTENbHO CPOKa FORHOCTI NeKaPCTBEHHOTO CPeACTBa

Tabnetku Laif® 900 Henb3a xpaHWUTL Npy Temnepatyps! Bbilwe + 25 °C!

Xpanure Laif® 900 8 pupMeHHOI ynakoBke B Cyxom mecTe!

Mocne ucTeueHus yKa3aHHOFO Ha YakoBKe, 1 BHEWHEN YNaKoBKe, CpoKa rofHoCTH Tabnetku Laif® 900
3anpeljeHo NpUHNMATb.

XpaHuTe nexapcTBO B He[JOCTYNHOM NSt AeTell mecTe !
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Endikasyon grubu
Bitkisel antidepresif

Endikasyonlari
Psikovejetatif rahatsizliklarda, depresif rahatsizliklarda (orta siddetteki depresyonlar dahil), korku
ve/veya sinirsel rahatsizlik hallerinde.

Advers etkileri

Anti-HIV-tedavisinde Ciclosporin, Sirolimus veya Indinavir ve benzeri diger proteaseinhibitorlaria
ayni anda alinmamalidir.

Uyari:

Kilig otu 6ziinden imal edilen ilaglarin hamilelikte ve emzirme devresinde hullammlan ile ilgili yeterli
tecriibelere heniiz ulagilamamistir. Bu nedenle hamilelikte ve emzirme devresinde Laii* 900 ancak
doktora danigildiktan sonra kullamimalidir.

Ozel uyanlar ve kullammda dikkat edilecek hususlar
Laif® 900, ayni anda alindiginda, Cumarin tipinden antikoagulantlarin (6rnegin Phenprocoumon,
Warfarin), immiinstipresanlar {Ciclosporin, Sirolimus) ve Digoxin, Theophyllin ve Amitriptylin
miistahzarlannin terapik etkilerini azaltabilir. Laif® 900 ve ayni anda i¢inde bu etki maddelerinden
birini iceren yukanda sayilan ilaglardan birini kullanan hastalar, doktorlarina damismalidiriar
i“degisken etkiler” balimiine de bakiniz). Bu ilaclarla tedavi edilen hastalarda, uygun terapi
kontrollerinin laboratuar degerleri: vap:Imast uygun olur.

Laif” 900 kullanihrken, yodun UV imor &

ineslenmelerden. suni
gineslenmelerden, solaryumdan) kaginiimas v

Diger ilaglarla ve maddelerle etkilesimleri

Bazt hallerde asafida belirtilen etki maddeleriyle etkilesimleri tespit edilmistir; boyle hallerde bu ethi
maddelerinin terapi etkilerinin azalmass durumu da olabilir:

Cumarin tipinden antikoagulantlar (8rnegin Phenprocoumon, Warfarin), immiindepresanlar (6rn.
Ciclosporin, Sirolimus), Digoxin, Indinavir, Amitriptylin, Nortriptylin, Theophyllin.

Diisiik dozajda agizdan alinan kontraseptif maddelerte ayni anda alindiginda, baz: hallerde ara
kanamalar oldugu gozlenmistir.

Karacigierin Sitokrom P 450 enzim sistemi tarafindan metabolizmaya gegen ilaglarla ayrica
etkilesimler miimkandr.

Dozaji, kullanim gekli ve siiresi
Baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, giinde 1 defa 1 kaplanmus tablet kahvaltidan sonra
cignenmeden bir igecekle alinir.

ilactn etkisi ilk alinmava baglandig: giinlerde yavas yavas olugsmaya bagladigindan, Laif* 900 uzun
bir siire diizenli olarak alinmahidir; bu stirenin en azindan 14 giin olmasi faydahdir.

Kullanim siiresi esas olarak simirstzdir. Ama 4 ile 6 haftalik bir sireden sonra ivilesme goriilmezse,
bu terapi sekline devam edilip edilmemesine bir doktor tarafindan karar verilmesi uygundur.

Asiri dozaj ve diger kullamim hatalari
Hastalar Laif* 900't asin miktarlarda aldiklarninda veya almayi unuttuklarinda, kullanima doktorlan
tarafindan tavsiye edilmis sekilde veya dozaj talimatinda tarif edildigi gibi devam etmelidirler.

Simdiye kadar akut agin dozaj hakkinda bir belirti goriilmemistir.

Yan etkileri

Ozellikle acik tenli insanlarda cildin 1513a kars hassasiyeti (foto hassasiyet) artabilir.

Uyari:

Laif* 900, reaksiyon kabiliyetini degistirmez ve yol trafigine aktif katthm vani arag kullanabilme
kabilivetine de etki etmez.

Uvar:

Bup- +2 adi gegrmeven herhangi bir van etkiyi gozleyen hastalarin, bu durumu doktorlarina
veva eczactlanna bildirmeleri gerekir.

Saklama ve kullanim kosullari

Laif” 900 +25 °C derece iizerinde muhafaza edilmemelidir!

Laif” 900 orijinal ambalajinda muhafaza edilmeli ve nemden korunmalidir!

Laif* 900 ambalajinin ve dis kaplamasinin Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullaniimamalidir.

ilaglart cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayimiz!
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