Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder

Apotheker.

Gebrauchsinformation

Hypericum STADA 425 mg

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Hartkapsel enthilt 425 mg Trockenextrakt aus Johannis-
kraut (3,5 -6,0:1).

Auszugsmittel: Ethanol 60% (m/m).

Sonstige Bestandteile: Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Cellulosepulver, Gelatine, Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecyl-
sulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, ge-
reinigtes Wasser, Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E
171), Eisenoxidhydrat (E172).

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 30 (N1}, 60 (N2) und 100 (N3) Hart-
kapseln

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Hypericum STADA® 425 mg ist ein pflanzliches Arznei-
mittel bei depressiven Verstimmungen.

Pharmazeutischer Unternehmer:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: http://www.stada.de

Hersteller:
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Anwendungsgebiete

Leichte vorlibergehende depressive Stérungen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Hypericum STADA™ 425 mg nicht

anwenden?

- Bei gleichzeitiger Einnahme von Ciclosporin oder
Indinavir bzw. anderen Proteaseinhibitoren in der Anti-
HIV-Behandlung

— Bei bekannter Lichtliberempfindlichkeit der Haut.
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Anforderungscoupon

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Lacto-
se ungesignet fur Patienten, die an der selten vorkom-
menden ererbten Galaktose-Unvertraglichkeit (Galak-
toseintolsranz), einem erblich bedingten Laktasemangel
oder einer Glukose-Galaktose-Malabsorption leiden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit
beachten?

Hypericum STADA® 425 mg soll wegen nicht ausrei-
chender Untersuchungen in Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet wer-
den?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Hypericum STADA®
425 mg kann die Wirksamkeit von biutgerinnungshem-
menden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon,
Warfarin), Digoxin, Theophyllin und einigen Wirkstoffen
zur Depressionsbehandlung abgeschwécht sein.
Patienten, die Hypericum STADA®425 mg und ein Arz-
neimittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, soll-
ten den Rat ihres behandelnden Arztes einholen (siehe
auch ,Wechselwirkungen®).

Wihrend der Anwendung von Hypericum STADA®425
mg sollte eine intensive UV-Bestrahlung (lange Son-
nenbader, Hohensonne, Solarien) vermieden werden.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Hypericum STADA"425 mg?
In Einzelfallen wurden Wechselwirkungen mit folgenden

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

O

Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.

Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Hypericum STADA® 425 mg interessiert und er-
klare mein Einverstandnis, dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine



Mitteln festgestellt, die zu einer Abschwéchung der the-

rapeutischen Wirksamkeit dieser Mittel fiihren kénnen

(siehe auch ,Gegenanzeigen“ und ,Besondere Warn-

hinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch"):

- Blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarin-Typ
{z.B. Phenprocoumon, Warfarin)

- Ciclosporin

~ Digoxin

- Indinavir und andere Proteaseinhibitoren in der Anti-
HIV-Behandiung

— Amitriptylin, Nortriptylin

— Orale Kontrazeptiva (,Pille”: Auftreten von Zwischen-
blutungen)

— Theophyllin.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur

Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin, Ser-

tralin) kénnen in Einzelféllen unerwiinschte Wirkungen

(wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit, Ver-

wirrtheit) verstérkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandiung mit anderen Arzneimit-

teln, die photosensibilisierend wirken, ist eine Verstar-

kung der Photosensibilisierung theoretisch moglich,

wurde aber bisher noch nicht beschrieben.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor

kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
Hypericum STADA®425 mg nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Hypericum STADA® 425 mg sonst nicht richtig wir-
ken kann!

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Hyperi-
cum STADA® 425 mg einnehmen?

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen 2-mal
taglich 1 Hartkapsel Hypericum STADA® 425 mg ein.

Wie und wann sollten Sie Hypericum STADA®425 mg
einnehmen?

Hypericum STADA® 425 mg soll mit ausreichend Flus-
sigkeit eingenommen werden.

Die Einnahme sollte moglichst regelméaBig zu den glei-
chen Zeiten erfolgen.

Wie lange soliten Sie Hypericum STADA® 425 mg an-
wenden?

Die Dauer der Anwendung ist fir Hypericum STADA*
425 mg prinzipiell nicht begrenzt.

ErfahrungsgemaB ist eine Einnahmedauer von 4 — 6 Wo-
chen bis zur deutlichen Besserung der Symptome er-

schriftsmaBiger Dosierung verstarken, solite ein Arzt
aufgesucht werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Hypericum STADA® 425 mg in
zu groBBen Mengen angewendet wurde (beabsich-
tigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Prapara-
te beim Menschen ist bisher nicht berichtet worden.
Bei Einnahme massiver Uberdosen sollten betroffene
Patienten fiir die Dauer von etwa 1-2 Wochen vor
Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung geschtitzt werden.
Die beschriebenen Nebenwirkungen kdénnen verstarkt
auftreten.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Einnahme
vergessen haben?
Holen Sie die Einnahme sobald wie mdoglich nach.
Nehmen Sie jedoch nicht mehr als die lhnen empfoh-
lene Tagesdosis ein.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-
dung von Hypericum STADA®425 mg auftreten?
Unter der Anwendung von Hypericum STADA®425 mg
kann es, vor allem bei hellhdutigen Personen, durch er-
hohte Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht (Photosensi-
bilisierung) zu Sonnenbrand-ahnlichen Reaktionen der
Hautpartien kommen, die starker Sonnenbestrahlung
ausgesetzt waren.

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische
Reaktionen, Muldigkeit oder Unruhe auftreten. Beim
Auftreten dieser Nebenwirkungen sollte der Arzt auf-
gesucht werden, der {iber ein eventuell erforderliches
Absetzen des Priparates entscheidet.

\Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefuhrt sind,
teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Meiden Sie Sonnenbestrahlung und informieren Sie
Ihren Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfalisdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung aufgedruckt.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach die-
sem Datum!

Wie ist Hypericum STADA®425 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
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