BPZ-BAL-000-U2-D

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage /Gebrauchsinformation
sorgfiiltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung
erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Baldrivit®600mg jedoch vorschriftsmdBig
angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéter nochmals lesen. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat benétigen. Wenn sich Ihr
Krankheitsbild verschlimmert oder nach 2 Wochen keine
Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Baldrivit®600mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Baldrivit®600mg beachten?

3. Wie ist Baldrivit®600mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Baldrivit® 600 mg aufzubewahren?

Gebrauchsinformation

Baldrivit'«

Wirkstoff:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

1 lberzogene Tablette enthdlt: 600 mg in einem Ver-
héltnis von Droge zu Extrakt wie 3-6:1. Das Auszugs-
mittel ist Ethanol 70 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Talkum, Glucosesirup (Trocken-
substanz), Cellulosepulver, Calciumcarbonat, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Povidon, Titandioxid E 171, weiRer
Ton, arabisches Gummi, Hypromellose, Magnesium-
stearat, Macrogol 6000, mikrokristalline Cellulose,
Stearinsdure, Glycerol, Eisenoxid und -hydroxide E172,
Montanglycolwachs

Baldrivit®600 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100
liberzogenen Tabletten erhiltlich.

1. Was ist Baldrivit® 600 mg und wofiir wird
es angewendet?

Baldrivit®600mg ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
Beruhigung.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Rodisma-Med Pharma GmbH

Kolner StralRe 48 - 51149 Koln

Telefon: 02203/9120-0 - Fax: 02203/9120-300

Baldrivit®600mg wird angewendet bei Unruhezustén-
den und nervds bedingten Einschlafstorungen.

Falls diese Beschwerden lénger als 2 Wochen andauern
oder sich verschlimmern, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von
Baldrivit® 600 mg beachten?

Baldrivit®600mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der
sonstigen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Baldrivit® 600 mg ist erforderlich

a) bei Kindern:

Zur Anwendung von diesem Arzneimittel bei Kindern
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Es soll deshalb von Kindern unter 12 Jahren nicht
eingenommen werden.

b) Schwangerschaft und Stillzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel als
Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risi-
ken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben,
Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen aber nicht
vor. Sie soliten deshalb dieses Arzneimittel in der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit nicht einnehmen.

) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme von diesem
Arzneimittel sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeugs
setzen, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren
Halt durchfiihren, weil Ihr Reaktionsvermdgen beeintréch-
tigt werden kann. Dies gilt im verstérkten Mafe im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

d) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen
Bestandteilen des Arzneimittels.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Keine bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen /angewendet haben, auch wenn es sich nicht

um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Baldrivit®600 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken

Waihrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie
maglichst keinen Alkohol trinken.

3. Wie ist Baldrivit® 600 mg einzunéhmen?

Nehmen Sie Baldrivit®*600mg 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 iibliche Dosis:
fir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:

M zur Behandlung von Unruhezustdnden bis zu
2 mal tdglich eine {iberzogene Tablette

M zur Behandlung von nervos bedingten Einschlafstor-
ungen eine (iberzogene Tablette bis 1 Stunde vor dem
Schlafengehen. Falls notwendig, kénnen Sie zusétz-
lich 1 liberzogene Tablette bereits friiher im Verlauf
des Abends einnehmen.

Die Einzeldosis entspricht jeweils 2 bis 3 g Baldrianwurzel.

Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen
Sie die iiberzogene Tablette bitte unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arz-
neimittels zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange sollten Sie Baldrivit®600 mg einnehmen?

Die Anwendungsdauer von diesem Arzneimittel ist nicht
prinzipiell begrenzt. Bei Anhalten der Beschwerden iiber
2 Wochen oder bei Verschlimmerung sollten Sie Riick-
sprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Baldrivit® 600 mg
eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 iiberzogene
Tabletten mehr als vorgesehen eingenommen 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 lhrem Arzt
verordnet wurde. Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich
iiberdosiert haben, sollten Sie Riicksprache mit einem
Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Baldrivit® 600 mg
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen
Sie die Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in
dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von Ilhrem
Arzt verordnet wurde.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Baldrivit® 600 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
bzw. Behiltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Nicht {iber 30 °C lagern.
Stand der Information: Oktober 2005



Baldrian - Zusatzinformation

Baldrian ist eine Heilpflanze mit langer Tradition. Er wurde schon von griechischen und
rémischen Arzten im Altertum eingesetzt. Damals pries man seine krampflésenden
Eigenschaften und wandte ihn vor allem bei Frauenleiden an. Seine beruhigende
Wirkung wurde allerdings erst im 19. Jahrhundert entdeckt. Seitdem wird er in der
Medizin und Volksheilkunde als Beruhigungs- und Schlafmittel erfolgreich eingesetzt.

Probleme mit dem Schlaf -
nahezu jedem bekannt

Meist duRern sie sich durch Ein-
und Durchschlafstérungen oder
leichten, unruhigen Schlaf.
Haufig wird dadurch die Leis-
tungsfahigkeit am Tag beein-
trachtigt; man fihlt sich wie ,gera-
dert” und kann sich nicht konzentrieren.
Bei langerandauerndem Schlafmangel
kann es zu allgemeinem Un-
wohlsein, Antriebsschwéche
und depressiven Verstim-
mungen kommen.

Schlafprobleme sind oft die Folge psychi-
scher Belastungen am Tage, die uns am
Abend nicht loslassen. Probleme, die tags-
Uber verdrangt werden kdnnen, machen
uns unruhig und lassen uns wach liegen.

Baldrian — beruhigende und
schlaffordernde Heilpflanze

Beim , Echten Baldrian” (lat. Valeriana officina-
lis) handelt es sich um eine bis zu 1,5 m hohe
kraftige Pflanze. An einem hohlen Stingel
sitzen lange Fiederblatter und kleine rosa-
weile Bliiten in Doldenform. Heimisch ist
diese Heilpflanze in fast ganz Europa; bevor-
zugt ist sie an feuchten Standorten zu finden.
Zur arzneilichen Verwendung wird Baldrian
groRflachig kultiviert, vor allem in GroBbritan-
nien, Belgien, aber auch in Deutschland. Arznei-
lich genutzt wird nur die Wurzel des Baldrian.
Diese ist kurz, kraftig und walzenférmig und
verzweigt sich nach allen Seiten. Nach der Ern-

te im Herbst wird sie gewaschen, zerkleinert
und getrocknet. Erst durch das Trocknen entfal-

tet sie den typischen, durchdringenden Geruch.

Wie wirkt Baldrian?

Baldrianwurzel-Extrakte steigern die Freisetzung
bestimmter Botenstoffe im Gehirn, denen eine
Schlisselfunktion bei der Démpfung von z. B.
Stressreaktionen zukommt. Dadurch wirken
Baldrianwurzelpraparate beruhigend und schlaf-
bereitend. Der Schlaf wird — im Gegensatz zu
synthetischen Schlafmitteln — nicht erzwungen,

in den natirlichen Schlafablauf nicht
. eingegriffen, die wichtigen Traum-
phasen werden nicht unterdriickt.

typlsch, entfaltet sich die Wirkung des
Baldrianwurzel-Extraktes sanft und
allmahlich. Eine Verbesserung der
Beschwerden stellt sich haufig erst
nach einer Einnahmedauer von
10-14 Tagen ein. Nervositat und
innere Unruhe gehen zuriick, das

Gesamtbefinden bessert sich und die schlaf-

fordernde Wirkung kann sich entfalten.
Wichtig ist eine hohe Dosierung des Extraktes,
da geringe Dosierungen anregend auf das Ner-
vensystem wirken und den Schlaf sogar verhin-
dern konnen. Zu den wirksamen Inhaltsstoffen
der Baldrianwurzel zihlen u. a. dtherische Ole.

Was ist das Besondere an
Baldrivit®600mg?

Baldrivit®600mg enthdlt einen speziellen
Baldrianwurzel-Extrakt in besonders hoher
Dosierung. Eine liberzogene Tablette ent-
hédlt 600 mg Trockenextrakt der Baldrian-
wurzel. Die verwendeten Baldrianwurzeln
stammen aus kontrollietem Anbau und
werden besonders schonend getrocknet.

Durch die hohe Dosierung von Baldrivit®
600 mg reicht die Einnahme von nur 2 iiber-
zogenen Tabletten téglich zur Behandlung
von Unruhezustanden und nervés beding-
ten Einschlafstérungen.

Bei der Einnahme von Baldrivit® 600mg
sind keine Nebenwirkungen und Gewoh-
nungseffekte zu befiirchten. Auch der sog.
Hang-Over-Effekt (Gefiihl von Miidigkeit
und Erschlagenheit am Tag) tritt nicht auf.
Baldrivit®600mg kann daher ohne Beden-
ken Uber einen ldngeren Zeitraum einge-
nommen werden. Der durchdringende, un-
angenehme Geruch der Baldrianwurzel wird
durch die Darreichung in einer tiberzogenen
Tablette stark gemildert.



