Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

JOHANNISKRAUT

Arzneitee zum Einnehmen
nach Bereitung eines Teeaufgusses

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um
einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
dieses Arzneimittel jedoch vorschriftsmaBig angewendet
werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

¢ Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach
14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist dieses Arzneimittel und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten?

3. Wie ist dieses Arzneimittel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Beruhigungsmittel

1. Was ist dieses Arzneimittel und wofiir wird es angewendet?
Johanniskraut ist ein pflanzliches Beruhigungsmittel.

Dieser Arzneitee wird zur Unterstiitzung der Behandlung von nervéser
Unruhe und Schlafstérungen angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten?

2.1 Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Johanniskraut sind,
— bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit.

Beachten Sie bitte die Angaben zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, die unter 2.4 aufgefiihrt sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung dieses Arzneimittels

ist erforderlich,

— wenn die unter Kapitel 1 beschriebenen Beschwerden verstarkt
auftreten. Fragen Sie in diesem Fall lhren Arzt oder Apotheker.

— wenn Sie sich haufig direkter Sonneneinstrahlung aussetzen, denn
Hypericin (ein Bestandteil von Johanniskraut) gehort zu den photo-
sensibilisierend wirksamen Naturstoffen. Nach oraler Aufnahme wird
die Empfindlichkeit gegeniiber Licht, besonders gegen UV-Licht,
merklich erhoht.

Teeaufgiisse sollen grundsétzlich mit kochendem Wasser zubereitet

werden. Eine Zubereitung von Tee mit warmem Wasser ist nicht aus-

reichend.

2.3 Kinder
Aufgrund unzureichender Daten wird die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

2.4 Bei Anwendung dieses Arzneimittels 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.
Bei der Einnahme von Johanniskrautpraparaten wurden in Einzelfallen
Wirkungsabschwéchung anderer Arzneimittel beobachtet. Sollte Ihnen
die Einnahme anderer Arzneimittel verordnet worden sein, fragen Sie
bitte Ihren Arzt, ob die Einnahme dieses Johanniskraut-Arzneimittels
moglich ist. Dazu gehoren folgende Arzneistoffe:

— Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen gegen-
tiber Transplantaten, wie Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen
Anwendung oder Sirolimus;

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS, z.B.
Proteinase-Hemmer wie Indinavir, Non-Nucleosid-Reverse-Transcrip-
tase-Hemmer wie Nevirapin;

— Zytostatika wie Imatinib oder Irinotecan (mit Ausnahme von mono-
klonalen Antikdrpern);

— Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie Phenprocoumon
oder Warfarin;

— Theophyllin

— Digoxin

— Verapamil

— Simvastatin

— Midazolam
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— andersartige Mittel gegen Depression wie Amitriptylin und Nortriptylin

Wirkungsverstarkung wurde beobachtet bei andersartigen Mitteln
gegen Depression wie Paroxetin, Sertralin und Trazodon. Das Auf-
treten eines Serotoninsyndroms mit Ubelkeit, Erbrechen, Angst und
Ruhelosigkeit oder Verwirrtheit ist moglich.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die photo-
sensibilisierend wirken, ist eine Verstarkung phototoxischer
Wirkungen maglich.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Johanniskraut in Schwangerschaft und Stillzeit
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Daher sollte
Johanniskraut in Schwangerschaft und Stillzeit nicht ohne Riick-
sprache mit dem Arzt angewendet werden.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Ver-
kehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie ist dieses Arzneimittel anzuwenden?

Nehmen Sie Johanniskraut immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, werden regelméBig morgens und
abends 1-2 Tassen des wie folgt frisch bereiteten Teeaufgusses
getrunken: 1-2 Teeltffel voll (ca. 2—4 g) Johanniskraut werden mit
siedendem Wasser (ca. 150 ml) iibergossen, zugedeckt und nach
etwa 10 Minuten durch ein Teesieb gegeben.

3.2 Dauer der Anwendung

Zum Erzielen einer Wirkung ist normalerweise eine Anwendung (iber
mehrere Wochen oder Monate erforderlich. Bitte beachten Sie aber
die Angaben unter Kapitel 2.

Bei Beschwerden, die langer als 2 Wochen andauern sowie bei Ver-
schlechterung der Beschwerden, muss ein Arzt aufgesucht werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Johanniskraut zu stark oder
zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge des Arzneimittels angewendet
haben, als Sie sollten

und sich aufgrund der héheren Dosis Beschwerden einstellen,
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls tiber
erforderliche MaBnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die
unter Nebenwirkungen aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Johanniskraut Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar

4.1 Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann, besonders bei hellhdutigen Personen, eine
Lichtiiberempfindlichkeit auftreten. Dies zeigt sich in Form von
sonnenbrandahnlichen Entziindungen der Hautpartien, die stérkerer
Sonnenbestrahlung ausgesetzt waren.

Magen-Darm-Stérungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut,
Miidigkeit und Unruhe konnen auftreten. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

4.2 Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
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 (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5. Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?

5.1 Aligemeine Hinweise

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
+Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

5.2 Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren und vor Licht und Feuchtigkeit
geschiitzt lagern.

6. Weitere Informationen

6.1 Was dieses Arzneimittel enthalt
100 g Arzneitee enthalten den Wirkstoff: 100 g Johanniskraut.
Sonstige Bestandteile sind nicht enthalten.

6.2 Wie das Arzneimittel aussieht und Inhalt der Packung
Johanniskraut ist in folgenden PackungsgréBen erhiltlich:

— 125 g Arzneitee im Umkarton,

— 409 Arzneitee a 2 g (20 Aufgussbeutel).

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer/Hersteller
Bombastus-Werke AG

Wilsdruffer StraBe 170, 01705 Freital, Deutschland
Telefon: +49 351 65803-0, Fax: +49 351 65803-99
E-Mail: info@bombastus-werke.de

6.4 Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
09/2018.
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