Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten
Baldurat®, 650 mg, (iberzogene Tablette

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen tber 12 Jahren

650 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (3-6:1) [Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

o Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Baldurat® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Baldurat® beachten?
Wie ist Baldurat® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Baldurat® aufzubewahren?

o ok~ w e

Inhalt der Packung und weitere Informationen
1.  WAS IST BALDURAT® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Baldurat® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.
Baldurat® wird angewendet bei leichter nerviser Anspannung und bei Schlafstorungen.
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Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BALDURAT® BEACHTEN?
Baldurat® darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Baldrianwurzel oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Baldurat® einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Da bei Kindern keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, ist die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren nicht vorgesehen.

Einnahme von Baldurat® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Es liegen nur begrenzt Daten tUber pharmakologische Wechselwirkungen von Baldrian-
zubereitungen mit anderen Arzneimitteln vor. Die Kombination mit synthetischen Beru-
higungsmitteln bedarf einer arztlichen Diagnose und Uberwachung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel als Arzneimittel haben sich bisher
keine Anhaltspunkte fir Risiken und Nebenwirkungen in der Schwangerschaft und
Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen aber nicht vor.
Baldurat® sollte deshalb in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Baldurat® kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch die Fahrtiichtigkeit und die
Féahigkeit, Maschinen zu bedienen beeintrachtigen. In diesem Fall diirfen Sie keine
Kraftfahrzeuge flhren, Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tétigkeiten
ausfihren. Das gilt in verstarktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol.

Baldurat® enthalt Sucrose und Glucose
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Bitte nehmen Sie Baldurat® erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST BALDURAT® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt fur Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre zur
Behandlung von leichter nerviéser Anspannung einmal taglich eine iberzogene Tablette.

Bei Schlafstorungen sollte eine halbe Stunde bis eine Stunde vor dem Schlafengehen eine
Uberzogene Tablette eingenommen werden. Bei Bedarf kann zusatzlich eine Uberzogene
Tablette bereits am frihen Abend eingenommen werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrénkter  Nierenfunktion/
Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Die Uiberzogenen Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z.B. einem Glas
Wasser) eingenommen.

Aufgrund der allmahlich einsetzenden Wirkung ist Baldrianwurzel nicht geeignet zur
akuten Behandlung von leichter nervéser Anspannung und Schlafstérungen. Um einen
optimalen Behandlungserfolg zu erzielen, wird empfohlen, eine kontinuierliche
Anwendung Uber 2-4 Wochen einzuhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge Baldurat® eingenommen haben, als Sie sollten

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von tber 20 g (entspricht 8
tiberzogene Tabletten Baldurat®) kann zu folgenden Symptomen fiihren:

Midigkeit, Bauchkrampfe, Engegefuhl in der Brust, Leeregefiihl im Kopf, Zittern der
Hénde und Erweiterung der Pupillen. Diese Symptome sind in der Regel nach 24 Stunden
nicht mehr vorhanden. Falls diese auftreten, ist unbedingt ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Baldurat® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Nach der Einnahme von Zubereitungen aus
Baldrianwurzeln konnen Magen-Darm-Symptome (z.B. Ubelkeit, Bauchkrampfe)
auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST BALDURAT® AUFZUBEWAHREN?

Nicht tber 25°C aufbewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdrickfolie nach
Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Baldurat® enthalt

Der Wirkstoff ist: 1 Uberzogene Tablette enthdlt 650 mg Trockenextrakt aus
Baldrianwurzeln (3-6:1) [Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)]

Die sonstigen Bestandteile sind: D-Glucose, Sucrose, Talkum, Dextrin aus Kartoffeln,
Calciumcarbonat E 170, hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium,
Cellulosepulver, Hypromellose, arabisches Gummi, mikrokristalline Cellulose,
Stearinsaure, Tragant, gebleichter, wasserfreier Schellack, gelbes Wachs,
Carnaubawachs, Titandioxid E 171, Chinolingelb E 104 und Indigocarmin E132

Wie Baldurat® aussieht und Inhalt der Packung

Originalpackungen mit 20 iberzogenen Tabletten, 50 iberzogenen Tabletten oder 100
glatten, blassgriinen, tiberzogenen Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler StraRe 11

25551 Hohenlockstedt

Telefon: (0 48 26) 59-0;

Telefax: (0 48 26) 59-109

Internet: www.pohl-boskamp.de,
E-Mail: info@pohl-boskamp.de
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http://www.pohl-boskamp.de/

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2015.
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