Packungsbeilage : SEDANXIO Hartkapseln

Lesen Sie den Inhalt dieser Packungsbeilage vor Einnahme des Medikaments sorgfaltig durch.
Sie enthéalt wichtige Informationen fir Ihre Behandlung.

Auch wenn dieses Arzneimittel in Apotheken frei verkauflich ist, miissen die Hinweise in der
Packungsbeilage beachtet werden, um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen.

Wenn Sie Fragen oder Zweifel haben, wenden Sie sich flr weitere Informationen an Ihren Arzt oder
Apotheker.

» Bewahren Sie diese Packungsbeilage zur spateren Bezugnahme gut auf.

» Wenn Sie weitere Informationen oder Beratung benétigen, wenden Sie sich an Ihren Apotheker.

« Sollten sich die Symptome verschlimmern oder nach 20 Tagen noch immer vorhanden sein, suchen
Sie lhren Arzt auf.

Inhalt dieser Packungsbeilage :

1. Was ist SEDANXIO Hartkapseln und in welchem Fall wird es verwendet ?
2. Was missen Sie wissen, bevor Sie SEDANXIO Hartkapseln einnehmen ?
3. Wie ist SEDANXIO Hartkapseln einzunehmen ?

4. Mogliche Nebenwirkungen

5. Wie ist SEDANXIO Hartkapseln aufzubewahren ?

6. Erganzende Informationen.

Passiflora incarnata L. (Passionsblume).

SEDANXIO Hartkapseln, hydroalkoholischer Trockenextrakt aus Trieben der
Passionsblume (60% V/V) (2:1) (Passiflora incarnata L.) 200 mg.

Die weiteren Bestandteile sind : mikrokristalline Zellulose, Trikalziumphosphat, wasserfreie
kolloidale Kieselerde, Talkum, Magnesiumstearat und die Hartkapsel (Gelatine - Titandioxid -
Azorubin).

Zulassungsinhaber :

Tilman s.a., Z.I. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien
Hersteller :

Tilman s.a., Z.l. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien
Zulassungsnummer : BE 215022

1. Was ist SEDANXIO Hartkapseln und in welchem Fall wird es verwendet ?
SEDANXIO sind Hartkapseln zur oralen Einnahme.

SEDANXIO ist ein Arzneimittel auf pflanzlicher Basis flr Erwachsene und Kindern tber 12
Jahre zur Anwendung bei Nervositat oder Schlafstérungen, sofern eine etwaige schwere
Erkrankung ausgeschlossen werden konnte.

2. Was mussen Sie wissen, bevor Sie SEDANXIO Hartkapseln einnehmen ?
Verwenden Sie SEDANXIO nicht bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des
Praparats.

Vorsicht : Wenden Sie das Arzneimittel nicht bei Kindern unter 12 Jahren an.

In vielen Féllen ist die Verabreichung dieses Praparats nur gelegentlich oder voribergehend
erforderlich und ist daher nur von kurzer Dauer. In einigen Fallen kann auch eine langere
Behandlung geboten sein. Bei langerer Verwendung muss die Behandlung regelméfig von
Ihrem Arzt beurteilt werden. Sollten die Symptome andauern oder sich verschlimmern,
unterrichten Sie lhren behandelnden Arzt oder Ihren Apotheker.

Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt
«Gleichzeitige Einnahme von SEDANXIO Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln».




Verwendung von SEDANXIO zusammen mit Nahrungsmitteln

oder Getranken

Dieses arzneimittel kann die wirkung von Alcohol verstarken.

Schwangerschaft

Lassen Sie sich von Ihrem Arzt oder Apotheker vor der Einnahme jedes Medikaments
beraten.

Hinsichtlich der Einnahme von SEDANXIO wahrend der Schwangerschaft sind keine
ausreichenden Daten vorhanden, um mogliche Nebenwirkungen auszuschlie3en. Von der
Einnahme dieses Medikaments wird daher wahrend dieses Zeitraums abgeraten.

Stillzeit

Lassen Sie sich von Ihrem Arzt oder Apotheker vor der Einnahme jedes Medikaments
beraten.

Hinsichtlich der Einnahme von SEDANXIO wahrend der Stillzeit sind keine ausreichenden
Daten vorhanden, um mdgliche Nebenwirkungen auszuschliel3en. Von der Einnahme dieses
Medikaments wird daher wahrend dieses Zeitraums abgeraten.

Fahrzeugfihrung und Verwendung von Geraten

Dieses Arzneimittel kann den Tag Uber eine gewisse Schlafrigkeit verursachen. Wenn diese
Wirkung auftritt, ist von dem Fuhren eines Fahrzeugs oder dem Bedienen gefahrlicher
Gerate unbedingt abzusehen.

Wichtige Informationen tber bestimmte Bestandteile von SEDANXIO

Nicht zutreffend.

Verwendung von SEDANXIO zusammen mit anderen Arzneimitteln

Unterrichten Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder in
letzter Zeit eingenommen haben, auch wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung von anderen Beruhigungsmitteln oder von Alkohol
verstarken.

3. Wie ist SEDANXIO Hartkapseln einzunehmen?

Beachten Sie diese Anweisungen strengstens, sofern nicht anderweitig von lhrem Arzt
verordnet. Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Erwachsene und Kindern Uber 12 Jahre:

- Nervositat: Nehmen Sie 1-3-mal taglich 1 oder 2 Kapseln ein.

- Schlafstérungen: Nehmen Sie vor dem Zubettgehen 1 oder 2 Kapseln ein.

Orale Einnahme. Schlucken Sie die Kapseln mit einem groR3en Glas Wasser hinunter.
Wenn Sie die Einnahme von SEDANXIO vergessen haben, setzen Sie die Behandlung
fort, ohne zum Ausgleich der vergessenen Dosis eine doppelte Dosis einzunehmen.
Wirkungen, die nach Beendigung der Behandlung mit SEDANXIO auftreten kénnen:
Erneutes Auftreten der Beschwerden.

Wenn Sie zu viel SEDANXIO eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
unverzuglich an Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Bei einer Uberdosis ist eine symptomatische Behandlung erforderlich.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie bei allen Arzneimitteln kdnnen auch bei der Einnahme von SEDANXIO Nebenwirkungen
auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage erwahnt sind und
die Sie als schwerwiegend ansehen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist SEDANXIO Hartkapseln aufzubewahren?

AulRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Verwenden Sie SEDANXIO nicht mehr nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, das auf der
Verpackung hinter den Buchstaben “EXP” angegeben ist. Die ersten beiden Ziffern geben



den Monat an, die letzten beiden Ziffern das Jahr. Das Produkt verféllt am letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Erganzende Informationen
Informationen zu diesem Medikament erhalten Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie winschen, kénnen Sie sich auch an den Lokalvertreter des Zulassungsinhabers
wenden:

Tilman s.a., Z.I. Sud 15, B-5377 Baillonville.

Abgabe: nicht verschreibungspflichtig
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