GEBRAUCHSINFORMATION

'Lesen SIe dle gesamte Gehrauchsinformation sorgfaltig durch denn s:e enthhlt wichtige 1n Zrmationen fur SIe

. Dieses Arzneimittel.ist auch ohne 4rztliche Verschreibing erhaltiich. Um einen bestmoghchen Behandlungserfo!g zu emelen,

muss KALMA® deOCh vorschriftsméBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals |esen
. — Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist KALMA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von KALMA® beachten?
3. Wie ist KALMA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist KALMA® aufzubewahren?

® .
KALMA Wirkstoff: Tryptophan

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Tryptophan.
1 Filmtablette enthélt 500 mg Tryptophan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Croscarmellose-Natrium, Macrogo! 6000, Magnesmmstearat
(Ph.Eur.), Poly[butylmethacrylat-co-(2-di-methylaminoethyi)-
methacrylat-co-methylmethacrylat] (1:2:1), Povidon K 29-32,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Triacetin, Patentblau V
(E131), Titandioxid (E171)

KALMA® ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Film-
tabletten erhaltlich.

1. Was ist KALMA® und wofiir wird es angewendet?

1.1 Das in KALMA® enthaltene Tryptophan wirkt schlafférdernd.
Tryptophan ist eine Vorstufe des Neurotransmitters Serotonin. Ein
Absinken des Serotoninspiegels im Gehirn wahrend der nécht-
lichen Ruhephase kann zu Schiafstdrungen fiihren. Als Serotonin-
Vorstufe soll Tryptophan einem Serotoninmangel entgegenwirken.
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1.3 Anwendungsgebiete

KALMA® fordert die Schlafbereitschaft und erleichtert das Ein-
schiafen bei Schiafstorungen.

2. Was miissen sie vor der Einnahme von KALMA® beachten?

2.1 KALMA® darf nicht eingenommen werden :

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Tryp-
tophan oder einen der sonstigen Bestandteile des Praparates

— wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstérungen leiden, he-
patischer Enzephalopathie (Storungen der Gehirnfunktion in-
folge chronischer Lebererkrankung), schweren Nierenerkran-
kungen und Stérungen der Nierenfunktion, Diinndarmkarzinoid
(bestimmten Tumorerkrankungen) mit Herzschadigung (Hedin-
ger-Syndrom)

ki ~Wenn sich Ihr Krankheitsbild vers»p!gl}ignmgrt oder kque’Be‘sseruhg eintritt, milssen Sie einen Azt aufsuchen. . -~ -

— wenn Sie wegen einer seelischen Erkrankung mit bestimmten
Arzneimitteln gegen Depressionen (Monoaminoxidase-Hem-
mern, Serotonin-Wiederaufnahmehemmern) behandeft werden
oder wenn Sie den Appetitziigler Dexfenﬂuramln einnehmen
(siehe auch Abschnitt 2.3).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von KALMA® ist er-
forderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie KALMA® nur unter be-
stimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwen-
den diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt, Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen frilher einmal zutrafen.

Nehmen Sie KALMA® nur nach ausdriicklicher Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Sie wegen einer seelischen Erkrankung mit
Phenothiazinen oder Benzodiazepinen behandelt werden (siehe
auch Abschnitt 2.3).

Nehmen Sie KALMA® ebenfalls nur nach Rucksprache mit threm
Arzt ein, wenn Sie mit anderen Hemmstoffen der Monoaminoxi-
dase wie Selegilin (Arzneimittel gegen Parkinsonkrankheit), Pro-
carbazin (Arzneimittel gegen Krebs) oder Furazolidon (Arznei-
mittel gegen Infektionen) behandelt werden.

Da Tryptophan blutdrucksteigernd wirken kann, sollten Sie vor
Einnahme von KALMA® ebenfalls erst lhren Arzt zu Rate ziehen,
wenn Sie unter hohem Blutdruck leiden.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Einnahme von Dextrome-
thorphan, einem Wirkstoff, der in vielen freiverkéuflichen Husten-
mitteln enthalten ist. Fragen Sie vorher Ihren Arzt!

Unter der Behandlung mit Tryptophan-haltigen Medikamenten
sind so genannte Eosinophilie-Myalgie-Erkrankungen aufgetre-
ten, die auf verunreinigte Rohstoffe zuriickgefiihrt wurden. Bei
Auftreten einer so genannten Eosinophilie (Vermehrung be-
stimmter weiBer Blutzellen des Immunsystems) zusammen mit
Muskel- und Gelenkschmerzen, Krdmpfen, Hautverinderungen
wahrend oder nach der Behandlung mit Tryptophan ist dies in
Betracht zu ziehen.

In diesem Fall ist der Arzt iiber die Tryptophan-Einnahme zu un-
terrichten und die Behandlung mit Tryptophan sofort abzubre-
chen.

a) Kinder und Jugendliche -

Da zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen noch keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen, ist diese Altersgruppe bis-
lang nicht fiir eine Therapie mit Tryptophan vorgesehen.

b) Schwangerschaft und Stilizeit

Sie sollten KALMA® in dieser Zeit nicht einnehmen, da keine Er-
fahrungen zur Anwendung von KALMA® in der Schwangerschaft
und Stillzeit vorliegen. In begriindeten Fallen wird Ihr Arzt ent-
scheiden, ob eine Anwendung von KALMA® in der Schwanger-
schaft bzw. Stillzeit notwendig und maglich ist.

Anforderungscoupon

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

[

Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu KALMA® interessiert und erklére mein Einversténdnis, dass meine Daten zu
weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.



c) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr ader zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschrelbungspﬂlchtlge Arzneimit-
tel handelt.

Welche Wechselwirkungen zwischen 164LMA® und anderen Arz-
neimitteln sind zu beachten?

Die Wirkungen von Arzneimitteln mit hoherer Bindung an Plas-
maproteine (z.B. Digitoxin: Mittel zur Behandlung von Herzmus-
kelschwéche) kdnnen verstarkt werden. .

Antiepileptika (Mittel gegen Anfallsleiden)

Die Wirkung von KALMA® kann durch Carbamazepin verstarkt
und durch Phenytoin abgeschwécht werden.

Levodopa (L-DOPA, Arzneimittel gegen Parkinsonkrankheit )]
Die Wirkung von Levodopa kann durch Tryptophan abge-

schwacht werden.

Psychopharmaka

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen: Bei gleichzeitiger
Anwendung von Monoaminoxidase-Hemmern oder Serotonin-
Wiederaufnahmehemmern (z.B: Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin)
oder auch dem Appetitziigler Dexfenfluramin kann ein Serotonin-
Syndrom auftreten (Stoffwechselstdrung mit Verwirrtheit, Erre-
gung, Temperaturerh6hung, Muskelzuckungen, gestelgerten Re-
flexen, Zittern, Durchfall und Blutdruckanstieg, in schweren Fal-
len mit Blutdruckabfall, Koma und Schock).

Diese Wechselwirkungen kdnnen auch fiir andere Hemmstoffe der
Monoaminoxidase wie Selegilin (Arzneimittel gegen Parkinsan-
krankheit), Procarbazin (Arzneimittel gegen Krebs) oder Furazoli-
don (Arzneimittel gegen Infektionen) nicht ausgeschlossen werden.
Die Wirkungen von trizyklischen-Antidepressiva und Lithiumsal-
zen konnen verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Behandlung mit Pheno-
thiazinen oder Benzodiazepinen traten gelegentlich gesteigertes
sexuelles Verlangen, voriibergehende Dyskinesien (unwillkiirliche
krampfartige Bewegungen besonders im Kopf-, Hals-, und Schul-
terbereich) und Parkinson-dhnliche Erscheinungen auf.
Schmerzmittel

KALMA® vermindert die Gewthnungsbildung (Toleranzentwick-
lung) bei Opiaten (starke Schmerzmittel).

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem an-
gewandte Arznelmlttel gelten kdnnen.

3. Wie ist KALMA® einzunehmen?

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Thr Arzt KALMA®
nicht anders verordnet hat.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrift, da KALMA®
sonst nicht richtig wirken kann.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen

3.2 Falls vom Arzt mcht anders verordnet, ist die iibliche Do-
sis

Erwachsene nehmen téglich 2 Filmtabletten KALMA® (entspre-
chend 1 g Tryptophan).

Nach Riicksprache mit lhrem Arzt kann diese Dosis bis zu 4
Filmtabletten KALMA® (entsprechend 2 g Tryptophan) gesteigert
werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten 20 — 30 Minuten vor dem Schla-
fengehen mit etwas Fliissigkeit em

Dauer der Anwendung -

Nach 3 bis 4 Wochen sollte lhr Arzt die Notwendlgkelt der Wei-
terbehandlung mit KALMA® iiberpriifen..

Uber die Anwendung in der Langzeitbehandlung liegen kelne Er-
fahrungen vor.

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

3.3 Wenn Sie eine griBere Menge KALMA® eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Vergiftungen mit Tryptophan, dem Wirkstoff von KALMA®, sind nur
bei erheblichen Uberdosierungen zu erwarten und duBern sich
als Erbrechen und mit Erscheinungen des Serotonin- Syndroms
(siehe Wechselwirkungen).

Bitte informieren Sie im Verdachtsfall einen Arzt. Als drztliche
MaBnahme wird eine symptomatische Behandlung unter stindi-
ger Kontrolle und Aufrechterhaltung der vitalen Funktionen emp-
fohlen.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von KALMA® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die
Einnahme so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben
ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann KALMA® Nebenwirkungen haben.

4.1 Nebenwirkungen .

Schwindel, Kopfschmerzen, Lichtempfindlichkeit und nachwir-
kende Miidigkeit kdnnen auftreten.

KALMA® kann bei Patienten mit erhdhtem Blutdruck blutdruck-
senkend wirken.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie KALMA® bitte ab,
und sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

4.2 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dleser Gebrauchsinformation
aufgefiihrt sind. ,

Wie ist KALMA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung aufgedruckt.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum'

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie | Stand der Information: —
sich nicht ganz sicher sind. 1. Juli 2005 9210582 0507 STADA
12948
...... ><g
Name: PLZ/Ort:
Vorname: E-Mail:
Strafe: Geburtsdatum:



