Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Kytta-Sedativum® .

Dragees

Uberzogene Tabletten

Zur Einnahme fiir Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren.

46 3

Wirkstoffe: Baldrianwurzel-Trockenextrakt, Hopfenzapfen-Trockenextrakt, Passionsblumenkraut-Trockenextrakt.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, miissen Kytta-Sedativum® Dragees jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Kytta-Sedativum® Dragees und wofir
werden sie angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Kytta
Sedativum® Dragees beachten?

. Wie sind Kytta-Sedativum® Dragees einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Kytta-Sedativum® Dragees aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS SIND Kytta-Sedativum® Dragees UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Kytta-Sedativum® Dragees sind ein pflanzliches
Arzneimittel zur Anwendung bei Unruhezustdnden
und nervds bedingten Einschlafstérungen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Kytta-Sedativum® Dragees BEACHTEN?

Kytta-Sedativum® Dragees diirfen nicht einge-
nommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Baldrian, Hopfen, Passionsblume oder einen der
sonstigen Bestandteile von Kytta-Sedativum®
Dragees sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kytta-
Sedativum® Dragees ist erforderlich

— bei Kindern unter 3 Jahren, da hier keine ausrei-
chenden Untersuchungen vorliegen. Es soll deshalb
bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet
werden.

— bei Personen, die an einer Nieren- oder Leber-
erkrankung leiden (vgl. Punkt 3).

Bei Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Mit Kytta-Sedativum® Dragees wurden keine
Untersuchungen zu moglichen Wechselwirkungen
durchgefiihrt. Es liegen nur begrenzt Daten ber
pharmakologische Wechselwirkungen von Baldrian-,
Hopfen- und Passionsblumenkrautzubereitungen
mit anderen Arzneimitteln vor. Die Kombination

mit synthetischen Beruhigungsmitteln bedarf einer
arztlichen Diagnose und Uberwachung.

Bei Einnahme von Kytta-Sedativum® Dragees
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten
Sie mdglichst keinen Alkohol trinken. Arzneimittel mit
schlafférdernder Wirkung kénnen grundsatzlich, auch

bei bestimmungsgemaBem Gebrauch, das Reaktions-
vermdgen dndern; dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit wurde nicht ausreichend untersucht. Fiir
Schwangere und Stillende wird die Einnahme von
Kytta-Sedativum® Dragees nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Kytta-Sedativum® Dragees kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch die Fahrtlchtigkeit und
die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrach-
tigen. In diesem Fall diirfen Sie keine Kraftfahrzeuge
fuhren, Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle
Tatigkeiten ausfiihren. Das gilt im verstarkten MafBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Kytta-Sedativum® Dragees:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose und
Sucrose (Saccharose). Bitte nehmen Sie Kytta-Seda-
tivum® Dragees erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrédglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE SIND Kytta-Sedativum® Dragees
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Kytta-Sedativum® Dragees immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Zur Behandlung von Unruhezustdnden: Kinder
ab 3 Jahren nehmen 1 - 2-mal téglich 1 Kytta-
Sedativum® Dragee, Erwachsene und Kinder iber
12 Jahren bis zu 3-mal taglich 1 Kytta-Sedativum®
Dragee ein.

Zur Behandlung von nervés bedingten Einschlaf-
storungen: Kinder ab 3 Jahren und Erwachsene
nehmen 1/2 bis 1 Stunde vor dem Zubettgehen

1 Kytta-Sedativum® Dragee ein. Falls notwendig, kann
zusatzlich 1 Kytta-Sedativum® Dragee bereits friiher
im Verlauf des Abends eingenommen werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren ist nicht
vorgesehen.

Fiir Personen, die an einer Nieren- oder Lebererkran-
kung leiden:



Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-
schréankter Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Wie und wann sollten Sie Kytta-Sedativum® Dragees
einnehmen?

Kytta-Sedativum® Dragees werden unzerkaut mit
reichlich Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser) eingenommen.

Wie lange sollten Sie Kytta-Sedativum® Dragees
einnehmen?

Aufgrund der allméhlich einsetzenden Wirkung ist
Kytta-Sedativum® Dragees nicht geeignet zur akuten
Behandlung von Unruhezustanden und Einschlaf-
stérungen. Um einen optimalen Behandlungserfolg
zu erzielen, wird empfohlen, eine kontinuierliche
Anwendung tiber 2-4 Wochen einzuhalten.

Wenn die Symptome sich nach zweiwdchiger
kontinuierlicher Anwendung des Arzneimittels nicht
bessern oder gar verschlimmern, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Kytta-Sedativum®
Dragees eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 Kytta-Seda-
tivum® Dragees 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 Uberdosiert haben, sollten Sie
Riicksprache mit einem Arzt halten.

In einem Einzelfall fiihrte die Einnahme von Baldrian-
wurzel in einer Dosierung von tber 20 zu folgenden
Beschwerden: Miidigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiihl
in der Brust, Leeregefiihl im Kopf, Zittern der Hande
und Erweiterung der Pupillen.

Wenn Sie die Einnahme von Kytta-Sedativum®
Dragees vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren
Sie mit der néchsten Einnahme fort.

Wenn Sie die Einnahme von Kytta-Sedativum®
Dragees abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung ist unbedenklich.

4., WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Kytta-Sedativum®
Dragees Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Die Aufzéhlung umfasst
alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Baldrianwurzel, Hopfenzapfen und
Passionsblumenkraut, auch solche unter hoherer
Dosierung oder Langzeittherapie. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig Haufig

mehr als1 Behandelter 1 bis 10 Behandelte

von 10 von 100

Gelegentlich Selten

1 bis 10 Behandelte von | 1 bis 10 Behandelte

1.000 von10.000

Sehr selten Nicht bekannt

weniger als1 Behandelter | Haufigkeit auf Grund-

von 10.000 lage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Da die folgenden mdglichen Nebenwirkungen auf
spontanen Meldungen aus umfangreicher Anwen-
dung nach der Markteinfiihrung beruhen, ist eine
prazise Schatzung der Haufigkeit nicht mdglich. Daher
ist die Haufigkeit als ,nicht bekannt" einzustufen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Kytta-
Sedativum® Dragees nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

Wie bei allen oralen Arzneimitteln kénnen systemische
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Diese kénnen sich beispielsweise in Form von
Hautreaktionen (z.B. Hautrétung, Hautausschlége,
Nesselsucht, Juckreiz), Uberempfindlichkeitsreaktionen
des Magen-Darm-Traktes (z.B. Bauchschmerzen,
Erbrechen), des Herz-Kreislaufsystems (z.B. Blut-
druckschwankungen, Herzrasen) oder der Atemwege
(z.B. Atemnot) duBern.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:

Haufigkeit nicht bekannt: Nach der Einnahme von
Baldrianwurzel-Prdparaten kann es zu Magen-Darm-
Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Bauchkrampfe) kommen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Schwindel, Kopfschmerzen, Innere Unruhe, Nervositat,
Ruhelosigkeit.

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung stehen.

5. WIE SIND Kytta-Sedativum® Dragees
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der
Seitenlasche der Faltschachtel und auf dem Blister
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach dem angegebenen Datum!

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25°C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Kytta-Sedativum® Dragees enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

1 Uberzogene Tablette enthalt 150 mg Trockenextrakt
aus Baldrianwurzeln (3 - 6: 1), Auszugsmittel: Ethanol
70 % (V/V), 30 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen
(4 - 8: 1), Auszugsmittel: Ethanol 40 % (V/V), 80 mg
Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (4 - 7: 1),
Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, Lactose-Monohydrat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Glucosesirup-Trockensubstanz,
Cellulosepulver, Povidon 25, Magnesiumstearat
(pflanzlich), Hypromellose, mikrokristalline Cellulose,
Stearinséure, Talkum, Sucrose (Saccharose), Calcium-
carbonat, Titandioxid (E171), weiBer Ton, arabisches
Gummi, Macrogol 6000, Glycerol 85 %, Indigocarmin
(E132), Montanglycolwachs.

Wie Kytta-Sedativum® Dragees aussehen und
Inhalt der Packung:

Packungen mit 40 und 100 blauen, liberzogenen
Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Tel. 0800 588 92 02

Mitvertreiber:

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
65823 Schwalbach am Taunus

Hersteller:

P&G Health Austria GmbH & Co. 0G
Hoésslgasse 20

9800 Spittal an der Drau

Osterreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im April 2021.
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