Text der Packungsbeilage nach § 11 AMG

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/ Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie

enthdalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdgli-

chen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte jedoch vor-

schriftsmafig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 2 Wochen keine Besserung
eintritt, mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte beachten?
Wie ist Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte aufzubewahren?

Weitere Informationen

oukhwnE

Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte

Uiberzogene Tabletten flr Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

1. Was ist Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte und wofiir wird es angewendet?
Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte wird angewendet bei leichter nervéser Anspannung und bei
Schlafstérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte beachten?

Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte darf nicht eingenommen werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Baldrian oder einen der sonstigen Bestandteile
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte ist erfor-
derlich

Falls die leichte nervése Anspannung und/oder die Schlafstérungen léanger als 2 Wochen
andauern oder sich verschlimmern, sollte unbedingt ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Einnahme von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte mit anderen Arzneimitteln (Wech-
selwirkungen)

Mit Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte wurden keine Untersuchungen durchgefiihrt. Es liegen
nur begrenzt Daten Uber pharmakologische Wechselwirkungen von Baldrianzubereitungen
mit anderen Arzneimitteln vor. Die Kombination mit synthetischen Beruhigungsmitteln bedarf
einer arztlichen Diagnose und Uberwachung.




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

Bei Einnahme von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken
Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Kinder:

Zur Anwendung von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte bei Kindern unter 12 Jahren liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Die Anwendung bei Kindern dieser Altersgruppe
wird deshalb nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend unter-
sucht. Fir Schwangere und Stillende wird deshalb vorsichtshalber die Einnahme von
Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte nicht empfohlen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch die Fahr-
tichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt
durchzufiihren, beeintrachtigen. Wenn Sie eine Einschrankung lhrer Reaktionsfahigkeit
wahrnehmen, dirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten ausfihren. Das gilt im verstarkten Mafl3e im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Kneipp® Schlaf gut
Baldrian forte:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Sucrose.

Bitte nehmen Sie Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte einzunehmen?

Nehmen Sie Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte 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.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

- Bei leichter nervoser Anspannung nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jah-
ren 1mal taglich 1 tberzogene Tablette, falls erforderlich bis zu 3mal taglich 1 Gberzogene
Tablette ein.

- Zur Behandlung von Schlafstérungen nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12
Jahren eine halbe bis eine Stunde vor dem Schlafengehen 1 (iberzogene Tablette ein. Falls
notwendig, kann zusatzlich 1 Uberzogene Tablette bereits friiher im Verlauf des Abends
eingenommen werden.

Die Einzeldosis entspricht ca. 2 g Baldrianwurzel.
Die hochste Tagesdosis betragt 4 Einzeldosierungen entsprechend 4 (iberzogenen Tabletten.



Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion / Leberfunktion
gibt es keine hinreichenden Daten.

Wie lange sollten Sie Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte anwenden?
Es ist bekannt, dass das Einsetzen der individuellen Wirkung bis zu zwei Wochen dauern
kann, daher wird eine fortlaufende Anwendung tber 2 — 4 Wochen empfohlen.

Wenn die Symptome sich nach zweiw6chiger kontinuierlicher Anwendung des Arzneimittels
nicht bessern oder gar verschlimmern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 liberzogene Tabletten mehr als vorgesehen einge-
nommen 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 Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte erheblich Giberdosiert ha-
ben, sollten Sie Ricksprache mit einem Arzt nehmen. Sehr selten fihrt die Einnahme von
Baldrianwurzel in einer Dosierung von uber 20 g (entspricht 10 Uberzogenen Tabletten
Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte) zu folgenden Beschwerden:

Mudigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiihl in der Brust, Leeregefihl im Kopf, Zittern der Hande
und Erweiterung der Pupillen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Nach der Einnahme von Zubereitungen aus Baldrianwurzeln kdnnen Magen-Darm-Symptome
(z.B. Ubelkeit, Bauchkrampfe) auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte enthalt:



Der Wirkstoff ist:

1 tiberzogene Tablette Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte enthalt:

450 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
3-6:1. Das Auszugsmittel ist Ethanol 70 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sprihgetrocknetes arabisches Gummi, Gebleichtes Wachs, Croscarmellose-Natrium,
Carnaubawachs, Cellulosepulver, Maltodextrin, Macrogol 6000, Sucrose (Saccharose),
Schellack (wachsfrei), Hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph. Eur.), Talkum,
Titandioxid.

Hinweis fur Diabetiker:
1 Gberzogene Tablette enthalt max. 0,031 Broteinheiten (BE).

Kneipp® Schlaf gut Baldrian forte ist in Packungen mit 30* iberzogenen Tabletten erhaltlich.

* (bzw. 60/100/120)

Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und des Herstellers:
Kneipp® GmbH
D-97064 Wirzburg

Stand der Information:
Februar 2014



