Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt, 650 mg pro Filmtablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Johanniskraut 650 - 1 A Pharma jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Wochen 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 ist Johanniskraut 650 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Johanniskraut 650 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Johanniskraut 650 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was ist Johanniskraut 650 - 1 A_Pharma und
= wofiir wird es angewendet?

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma ist ein pflanzliches
Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Verstim-
mungen.

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma wird angewendet bei
leichten vorlibergehenden depressiven Storungen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Johan-
= niskraut 650 - 1 A Pharma beachten?

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der sonsti-
gen Bestandteile sind

- bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut sowie

- schweren vorilibergehenden depressiven Stérungen.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Das Arzneimittel darf wegen nicht ausreichender Unter-
suchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Das
Arzneimittel darf deshalb bei Kindern und Heranwach-
senden unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma darf nicht zusammen

mit folgenden Wirkstoffen eingenommen werden

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Indinavir und anderen Proteasehemmstoffen in der
Anti-HIV ("AIDS") - Behandlung

- Irinotecan und anderen zellwachstumshemmenden Me-
dikamenten in der Krebsbehandlung

- anderen Antidepressiva.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Johannis-

kraut 650 - 1 A Pharma ist erforderlich

- Bei gleichzeitiger Einnahme von Johanniskraut 650 -
1 A Pharma kann die Wirksamkeit von blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocou-
mon, Warfarin), Theophyllin und Digoxin abgeschwécht
sein. Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosie-
rung dieser Arzneimittel angepasst werden muss. Pati-
enten, die Johanniskraut 650 - 1 A Pharma und gleich-
zeitig Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe einneh-
men, sollten den Rat ihres behandelnden Arztes einho-
len (siehe auch Abschnitt "Bei Einnahme von Johannis-
kraut 650 - 1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln").

- Wahrend der Anwendung von Johanniskraut 650 -
1 A Pharma soll eine intensive UV-Bestrahlung (lange
Sonnenbader, Hohensonne, Solarien) vermieden wer-
den.

- Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmit-
tel einnehmen bzw. anwenden ("Pille", Depotspritze,
Verhutungspflaster, Verhiitungsimplantate, empfangnis-
verhltender Scheidenring) und gleichzeitig Johannis-
kraut 650 - 1 A Pharma einnehmen, kbnnen Zwischen-
blutungen auftreten und die Sicherheit der "Pille" oder
der anderen hormonellen empféangnisverhitenden MaR-
nahmen kann herabgesetzt sein. Es sollten deshalb
zusatzliche empfangnisverhitende MalRnahmen ergrif-
fen werden.

- Falls lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist bzw. Sie erhoh-
te Leberwerte haben, nehmen Sie Johanniskraut 650 -
1 A Pharma nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein.

Kinder
Zur Anwendung von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma bei
Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma darf deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma

mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kénnen

zu einer Abschwachung der Wirksamkeit dieser Arznei-

mittel fihren:

- blutgerinnungshemmende  Mittel
(z. B. Phenprocoumon, Warfarin)

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Digoxin

- Indinavir und andere Proteasehemmstoffe in der Anti-
HIV ("AIDS") - Behandlung

- Irinotecan und andere zellwachstumshemmende Medi-
kamente in der Krebsbehandlung

- Amitriptylin, Nortriptylin

- Midazolam

- Theophyllin.

vom Cumarin-Typ

Es ist nicht ausgeschlossen, dass Johanniskraut-haltige
Arzneimittel auch die Verstoffwechselung weiterer Arz-
neimittel beeinflussen. Daraus kann sich fur die betroffe-
nen Arzneimittel eine verminderte und/oder verkirzte Wir-
kung ergeben.

Bitte informieren Sie deshalb Ihren Arzt, falls Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder bis vor kurzem eingenom-
men haben.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur
Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin, Sertra-
lin) kann deren Wirksamkeit verstarkt sein. In Einzelfallen
kénnen unerwiinschte Wirkungen wie Ubelkeit, Er-
brechen, Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit verstarkt auf-
treten.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmittel
einnehmen bzw. anwenden und gleichzeitig Johannis-
kraut 650 - 1 A Pharma einnehmen, kdnnen Zwischenblu-
tungen auftreten und die Sicherheit der hormonellen
Empfangnisverhitungsmittel ("Pille", Depotspritze, Verhu-
tungspflaster, Verhiutungsimplantate, empfangnisverhi-
tender Scheidenring) kann herabgesetzt sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln,
die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhdhen, ist eine
Verstarkung der unerwiinschten Wirkungen an der Haut
(siehe Abschnitt 4. "Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich") méglich.

Bei Einnahme von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bei Einnahme von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken sind keine
Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma darf wegen nicht ausrei-
chender Untersuchungen in Schwangerschaft und Still-
zeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erfor-
derlich.



Wie ist Johanniskraut 650 - 1 A_Pharma_einzu-
* nehmen?

Nehmen Sie Johanniskraut 650 - 1 A Pharma 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 ilibliche
Dosis

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen jeweils
% Filmtablette morgens und abends ein.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Filmtabletten sind zum Teilen in zwei Halften mit einer
Bruchrille versehen. Bitte brechen Sie die Filmtablette an
der Bruchrille durch und nehmen Sie die %2 Filmtablette
unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise
1 Glas Trinkwasser) zu den Mahlzeiten ein.

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.

Bitte bewahren Sie die geteilte Filmtablette bis zur Ein-
nahme licht- und feuchtigkeitsgeschitzt auf.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Johanniskraut 650 -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange sollten Sie Johanniskraut 650 - 1 A Pharma
einnehmen?

ErfahrungsgemaR ist eine Einnahmedauer von 4-6 Wo-
chen bis zur deutlichen Besserung der Symptome erfor-
derlich; wenn jedoch die Krankheitssymptome langer als
4 Wochen bestehen bleiben oder sich trotz vorschrifts-
maRiger Dosierung verstarken, sollte (erneut) ein Arzt
aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Johanniskraut 650 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Uber
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Mbglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwir-
kungen verstarkt auf.

Bei der Einnahme erheblicher Uberdosen sollten die be-
troffenen Patienten umgehend fiir die Dauer von 1-2 Wo-
chen vor Sonnenlicht und sonstiger UV-Bestrahlung
geschutzt werden (Aufenthalt im Freien einschranken,
Sonnenschutz durch bedeckende Kleidung und Verwen-
dung von Sonnenschutzmitteln mit hohem Lichtschutz-
faktor, sog. "Sonnenblockern”).

Wenn Sie die Einnahme von Johanniskraut 650 -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie
von lThrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinfor-
mation beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Anwendung von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma
kann es vor allem bei hellhdutigen Personen durch
erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht
(Photosensibilisierung) zu sonnenbrandahnlichen Reak-
tionen der Hautpartien kommen, die starker Bestrahlung
(Sonne, Solarium) ausgesetzt sind.

Auferdem koénnen unter der Medikation mit Johannis-
kraut 650 - 1 A Pharma vermehrt allergische Hautaus-
schlage, Magen-Darm-Beschwerden, Mudigkeit, Unruhe,
subjektive Missempfindungen wie z. B. Kribbeln und
Erhohungen der Leberwerte auftreten.

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu treffen?

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie bitte lhren Arzt, damit er
Uiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
Mafnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals eingenom-
men werden.

Sollten Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, so
ist die Einnahme von Johanniskraut 650 - 1 A Pharma
abzusetzen und Sonnenbestrahlung oder die Bestrah-
lung im Solarium zu vermeiden (siehe auch Abschnitt
“Wenn Sie eine groRere Menge Johanniskraut 650 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten”).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Johanniskraut 650 - 1 A_Pharma aufzu-
- bewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
bzw. Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C aufbewahren.

6 . Weitere Informationen

Was Johanniskraut 650 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Johanniskraut-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthalt 650 mg Trockenextrakt aus Johan-
niskraut (3,5-6,0:1), Auszugsmittel ist Ethanol 60 % (m/m)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Maltodextrin, Croscarmel-
lose-Natrium, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandi-
oxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Hinweis fir Diabetiker:
1 Filmtablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Johanniskraut 650 - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Johanniskraut 650 - 1 A Pharma ist in Packungen mit
30 (N1), 60 (N2) und 90 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet:
November 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

Hinweis: Das Auszugsmittel "Ethanol 60 %" wird ausschlieBlich zur Herstellung des Johanniskraut-Trockenextraktes ver-

wendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.

50013884



