Johanniskraut 45 SANDOZ

Sandoz® 425 mg

Hartkapseln

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariber enthdlf, wos
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sol-
len. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Gebrauchsinformation

Johanniskraut Sandoz® 425 mg
Hartkapseln

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Zusammensetzung

1 Hartkapsel enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

425 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut {3,5-6,0:1)
Auszugsmittel: Ethanol 60% {m/m}

Sonstige Bestandteile:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Silicium-
dioxid, Talkum, Chlorophyll-Kupfer-Komplex (E 141},
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll}-hydroxid-oxid x H,O
(E172), Titandioxid (E 171}

Hinweis fir Diabetiker: 1 Hartkapsel enthélt
0,0016 Broteinheiten (BE)

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 30 Hartkapsein (N 1)
Originalpackung mit 60 Hartkapseln (N 2)
Originalpackung mit 100 Hartkapseln (N 3)

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Johanniskraut Sandoz 425 mg ist ein pflanzliches Arznei-
mitte] bei Verstimmungen.

19222352/01 595031

Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3, 85737 Ismaning
E-mail: info@sandoz.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete

Leichte voribergehende depressive Stérungen

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Johanniskraut Sandoz 425 mg nicht ein-

nehmen?

Johanniskraut Sandoz 425 mg darf nicht angewendet

werden bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhalts-

stoffe.

Johanniskraut Sandoz 425 mg darf nicht zusammen mit

folgenden Wirkstoffen angewendet werden:

~ Ciclosporin

- Tacrolimus

= Indinavir und anderen Protease-Hemmstoffen in der
Anti-HIV (,AIDS”)-Behandlung

~ Irinotecan und anderen Medikamenten zur Krebsbe-
handlung

- anderen Anfidepressiva.

Nicht anzuwenden bei bekannter Lichtiberempfindlich-

keit der Haut sowie schweren voribergehenden depressi-

ven Stérungen.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Das Arzneimitte! soll wegen nicht ausreichender Unter-
suchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht einge-
nommen werden.

Was ist bei Kindern zu bericksichtigen?

Zur Anwendung von Johanniskraut Sandoz 425 mg bei
Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Johanniskraut Sandoz 425 mg soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBinahmen miissen beachtet werden?
Bei gleichzeitiger Anwendung von Johanniskraut Sandoz
425 mg kann die Wirksamkeit von blutgerinnungshem-
menden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, War-
farin), Theophyllin und Digoxin abgeschwaéicht sein. Des-
halb kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser
Arzneimittel angepasst werden muss. Patienten, die )
Johanniskraut Sandoz 425 mg und gleichzeitig Arznei- -
mittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, sollten
daher den Rat ihres behandelnden Arztes einholen {siche
auch Abschnitt ,Wechselwirkungen™}.

Wahrend der Anwendung von Johanniskraut Sandoz
425 mg soll eine intensive UV-Bestrahlung (lange Son-
nenbader, Hohensonne, Solarien) vermieden wer-

den.

Frauen, die hormonelle Empféngnisverhiitungsmittel ein-
nehmen, sollten auf mégliche Zwischenblutungen als
Folge einer Wechselwirkung hingewiesen werden und
zuséizliche empféngnisverhitende MafBnahmen ergrei-
fen, da die Sicherheit der ,Pille” als Empféngnisverhiitung
herabgesetzt sein-kann. :

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Johanniskraut Sandoz 425 mg daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Johanniskraut Sandoz 425 mg oder werden selbst in

.ihrer Wirkung durch Johanniskraut Sandoz 425 mg be-

einflusst?
Es wurden Wechselwirkungen, die zu einer Abschwa-
chung der Wirksamkeit folgender Arzneimittel fihren kén-
nen, festgestellt:
~ blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarintyp
{z. B.: Phenprocoumon, Warfarin}
~ Ciclosporin
~ Tacrolimus
- Digoxin

- Indinavir und andere Protease-Hemmstoffe in der Anti-
HIV-Behandlung

~ lrinotecan und andere Medikamente zur Krebsbe-

handlung

Amitriptylin, Nortriptylin

- Midazolam

~ Theophyllin.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur

Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin, Sertra-

lin) kann deren Wirksamkeit verstérkt sein. In Einzelféllen

kannen unerwiinschte Wirkungen, wie Ubelkeit, Erbre-

chen, Angst, Ruhelosigkeit und Verwirrtheit verstarkt auf-

treten. ’ )

Bei frauen, die-hormonelle Empféngnisverhitungsmittel

{,,Pille”) und gleichzeitig Johanniskraut Sandoz 425 mg

einnehmen, kdnnen Zwischenblutungen auftreten; die

Sicherheit der ,Pille” als Empféngnisverhitung kann

herabgesetzt sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitieln,

die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhdhen, ist eine

Verstarkung der unerwiinschten Wirkungen an der Haut

{siehe Abschnitt ,Nebenwirkungen”) méglich.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, falls Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen.

Dosierungsanleitung, Art und Daver
der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen thr Arzt
Johanniskraut Sandoz 425 mg nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Johanniskraut Sandoz 425 mg.sonst nicht richtig wir-
ken kann! .

Wie viel von und wie oft sollten Sie Johanniskraut Sandoz
425 mg einnehmen? :

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen zweimal
taglich 1 Hartkapsel Johanniskraut Sandoz 425 mg ein.

Wie und wann sollten Sie Johanniskraut Sandoz 425 mg
einnehmen?

Johanniskraut Sandoz 425 mg soll unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit eingenommen werden.

Die Einnahme sollte méglichst regelmaBig zu den glei-



chen Zeiten erfolgen, . B. eine Hartkapsel morgens und
die zweite Hartkapsel abends.

Wie lange sollten Sie Johanniskraut Sandoz 425 mg ein-
nehmen?

Wenn auch nach 4 Wochen Behandlungsdauer noch
Beschwerden bestehen oder sich sogar verstérken, spre-
chen Sie mit einem Arzt. Er entscheidet dann iiber die
Davuer der Behandlung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Johannis-
kraut Sandoz 425 mg zu stark oder zu schwach ist.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Johanniskraut Sandoz 425 mg in zu
groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Préparate
beim Menschen ist bisher nicht berichtet worden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung schiitzen Sie sich
for 2 Wochen vor Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung
{meiden Sie z.B. Solarien).

Die beschriebenen Nebenwirkungen knnen verstarkt
auftreten.

Was missen Sie beachten, wenn Sie eine Anwendung ver-
gessen haben?

Holen Sie die Einnahme sobald als méglich nach. Neh-
men Sie jedoch nicht mehr als die Ihnen empfohlene
Tagesdosis ein.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Johanniskraut Sandoz 425 mg auftreten?

Bei der Anwendung dieses Arzneimittels kann es, vor
allem bei hellhéutigen Personen, durch erhéhte Empfind-
lichkeit gegeniiber Sonnenlicht {Photosensibilisierung)
zu sonnenbrand-ahnlichen Reaktionen der Hautpartien,
die starker Sonnenbestrahlung ausgesetzt waren, kom-
men.

Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische
Reaktionen, Miidigkeit oder Unruhe auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Beim Aufireten der oben genannten Nebenwirkungen
sollte der Arzt aufgesucht werden, der iber ein eventuell
erforderliches Absetzen des Priparates entscheidet.
Meiden Sie Sonnenstrahlung (siehe , Vorsichtsmafinah-
men”).

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschach-
tel und der Durchdriickpackung aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Johanniskraut Sandoz 425 mg aufzubewahren?
Nicht iber 25 °C lagern.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Stand der Information
Oktober 2005

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

sicher ist thnen aufgefallen, dass sich unser Produkt
Johanniskraut Sandoz 425 mg im Aussehen der Hartkap-
seln von dem unterscheidet, das Sie bisher eingenommen
hatten. Sie haben hier ein wirkstoffidentisches und quali-
tativ gleichwertiges Nachfolgeproduki vorliegen. Die
Wirksamkeit Ihrer Therapie wird dadurch nicht beein-
flusst.
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