Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ardeysedon® Nacht

Uiberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen

Wirkstoffe: Baldrianwurzel-Trockenextrakt
Hopfenzapfen-Trockenextrakt
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Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss ARDEYSEDON® Nacht jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

— Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt,
muissen Sie einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist ARDEYSEDON® Nacht und wofir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von ARDEYSEDON® Nacht beachten?
. Wie ist ARDEYSEDON® Nacht einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie ist ARDEYSEDON® Nacht aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist ARDEYSEDON® Nacht und wofiir wird es angewendet?
1.1 ARDEYSEDON® Nacht wird angewendet bei nervés bedingten Einschlafstérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ARDEYSEDON® Nacht beachten?

2.1 ARDEYSEDON® Nacht darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Baldrianwurzel oder Hopfenzapfen
oder einem der sonstigen Bestandteile von ARDEYSEDON® Nacht sind.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ARDEYSEDON® Nacht ist erforderlich, wenn
das Folgende zutrifft:

Falls die nervés bedingten Einschlafstérungen langer als 2 Wochen andauern oder sich
verschlimmern, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Deshalb wird die Einnahme dieses Arzneimittels fir Kinder unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Bei Einnahme von ARDEYSEDON® Nacht mit anderen Arzneimitteln:
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren 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 ARDEYSEDON® Nacht zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken:
Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie mdglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und Hopfenzapfen als Arzneimittel
haben sich bisher keine Anhaltspunkte fur Risiken in der Schwangerschaft und in der
Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen fir eine Nutzen-Risiko-
Abwagung liegen jedoch nicht vor. Sie sollten dieses Arzneimittel deshalb in der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine Kraftfahr-
zeuge fuhren, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durchfuhren, da lhr
Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch beeintrachtigt werden
kann. Dies gilt im verstarkten MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von ARDEYSEDON® Nacht:
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie ARDEY-
SEDON® Nacht daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist ARDEYSEDON® Nacht einzunehmen?

Nehmen Sie ARDEYSEDON® Nacht immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-

beilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

Dosierung:

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

Fir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre:

— zur Behandlung von nervés bedingten Einschlafstérungen 1 Giberzogene Tablette 2 bis
1 Stunde vor dem Schlafengehen. Falls notwendig, kdnnen Sie zusatzlich 1 Uber-
zogene Tablette bereits friiher im Verlauf des Abends einnehmen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

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

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt.

Beachten Sie jedoch den Hinweis unter Punkt 2.2.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von ARDEYSEDON® Nacht zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge ARDEYSEDON® Nacht eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich einmal das doppelte oder dreifache der vorgesehenen Dosierung
(entspricht 2-3 (iberzogenen Tabletten dieses Arzneimittels) 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 Uberdosiert haben, sollten Sie Ricksprache mit
einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von ARDEYSEDON® Nacht vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwen-
dung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von |hrem Arzt
verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch ARDEYSEDON® Nacht Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Baldrianwurzel und Hopfenzapfen, auch solche unter héherer Dosierung oder Lang-
zeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: héufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: selten:
weniger als 1 von 100, aber weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 1.000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen:
Sehr selten kénnen allergische Hauterscheinungen auftreten.

In der Regel genlgt ein Absetzen des Arzneimittels, um die Nebenwirkungen wieder
verschwinden zu lassen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel

nicht nochmals eingenommen werden.
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Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist ARDEYSEDON® Nacht aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tGber 25 °C aufbewahren!

Weitere Informationen

Was ARDEYSEDON® Nacht enthéilt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

200 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
(4-7:1)

Das Auszugsmittel ist Ethanol 70 % (V/V)

68 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
(4-8:1)

Das Auszugsmittel ist Ethanol 40 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Dextrin, Hochdisperses Siliciumdioxid, Mikrokristalline Cellulose,
Cellulosepulver, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Stearinsaure, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Poly[butylmethacrylat-co-(2-dimethylaminoethyl)methacrylat-co-methyl-
methacrylat] (1:2:1), Sucrose (Saccharose), Talkum, Calciumcarbonat, Arabisches
Gummi, Tragant, Poly(O-acetyl)starke, Montanglycolwachs, Titandioxid.

Wie ARDEYSEDON® Nacht aussieht und Inhalt der Packung:
Aussehen:

Wei3e, runde, glanzende, Uberzogene Tabletten
PackungsgréBen:

ARDEYSEDON® ist in folgenden Packungen erhaltlich:

Originalpackung mit 20 Uberzogenen Tabletten
Originalpackung mit 50 Uberzogenen Tabletten (N1)
Originalpackung mit 100 Uberzogenen Tabletten (N2)

Pharmazeutischer Unternehmer:
ARDEYPHARM GmbH - LoerfeldstraBe 20 - 58313 Herdecke - www.ardeypharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2008.
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