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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Sedariston® Konzentrat

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Hartkapsel enthalt:
Trockenextrakt aus

Johanniskraut (5-7 : 1) 100 mg
Auszugsmittel: Ethanol 60 %/ (m/m)
Trockenextrakt aus

Baldrianwurzel (4—7 : 1) 50mg

Auszugsmittel: Ethanol 60 %/ (m/m)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Hartkapseln

Grun-gelbe Kapseln

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung von leich-
ten vorlbergehenden depressiven Stérun-
gen mit nervdser Unruhe und nervds be-
dingten Einschlafstérungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:
4 Hartkapseln taglich (4-mal 1 oder 2-mal
2 Hartkapseln); Kinder ab 6 Jahren: 1 Hart-
kapsel taglich morgens oder abends.

Fiir Personen, die an einer Nieren- oder
Lebererkrankung leiden

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion/Leberfunk-
tion gibt es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Die Hartkapseln sollen mit etwas Flissigkeit
eingenommen werden. Die Einnahme sollte
moglichst regelmaBig zu den gleichen Zei-
ten erfolgen. Bei magenempfindlichen Pa-
tienten soll die Einnahme der Hartkapsel zu
oder nach dem Essen erfolgen.

Soll insbesondere die Behandlung von
leichten depressiven Stérungen mit Ein-
schlafstdrungen unterstltzt werden, sollte
die letzte Gabe etwa ' Stunde vor dem
Schlafengehen erfolgen.

In der Packungsbeilage werden die Pa-
tienten auf Folgendes hingewiesen:

,Die Hartkapseln sollten erst direkt vor der
Einnahme aus der Durchdrickpackung ent-
nommen werden, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schutzen.”

Dauer der Anwendung

Zum Erzielen der gewlinschten Wirkung ist
normalerweise eine Anwendung tber meh-
rere Wochen erforderlich.

In der Packungsbeilage werden die Pa-
tienten auf Folgendes hingewiesen:

,Die Dauer der Anwendung ist fur dieses
Arzneimittel nicht prinzipiell begrenzt; wenn
jedoch die Krankheitszeichen langer als vier
Wochen bestehen bleiben oder sich trotz
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vorschriftsmaBiger Dosierung  verstarken,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.*

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Sedariston® Konzentrat darf nicht angewen-
det werden bei Patientinnen und Patienten,
die mit Arzneimitteln behandelt werden, wel-
che einen der folgenden Arzneistoffe bzw.
einen Arzneistoff aus einer der folgenden
Stoffgruppen enthalten:

e Immunsuppressiva
— Ciclosporin
— Tacrolimus zur innerlichen Anwen-
dung
— Sirolimus
o Anti-HIV-Arzneimittel
— Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir
— Non-Nucleosid-Reverse-Transcripta-
se-Inhibitoren wie Nevirapin
e Zytostatika wie
— Imatinib
— Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikor-
pern
o Antikoagulanzien wie
— Phenprocoumon
— Warfarin
o Midazolam

AuBerdem darf Sedariston® Konzentrat
nicht angewendet werden

e bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit
der Haut.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Arzneimittel, die wie Sedariston® Konzentrat
Wirkstoffe aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kdnnen mit anderen Arzneistoffen
in Wechselwirkung treten: Zum einen kén-
nen Wirkstoffe aus Hypericum die Elimina-
tion anderer Arzneistoffe beschleunigen und
dadurch die Wirksamkeit dieser anderen
Stoffe herabsetzen. Wirkstoffe aus Hyperi-
cum kénnen aber auch die Konzentration
von Serotonin in bestimmten Strukturen
des Zentralnervensystems heraufsetzen, so
dass dieser Neurotransmitter u. U. toxische
Konzentrationen erreicht, insbesondere bei
Kombination mit anderen Antidepressiva
vom Typ SRI oder SSRI. Vor der Anwendung
eines Hypericum-Praparates sind die Art der
Interaktion und die Konsequenzen wie folgt
zu bedenken:
|. Pharmakokinetisch-antagonistische
Wechselwirkung mit verminderter Wir-
kung von
o Theophyllin
e Digoxin
Evil. nach MaBgabe des klinischen Effektes
hoher dosieren:
o Verapamil
e Simvastatin
e Midazolam

Il._ Pharmakodynamisch-synergistische
Wechselwirkung  mit  Wirkungsverstar-
kung

Antidepressiva vom SRI- bzw. SSRI-Typ
wie

— Paroxetin

— Sertralin

— Trazodon

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisver-
hatungsmittel (,Pille”) einnehmen oder an-
wenden und gleichzeitig Sedariston® Kon-
zentrat einnehmen, kénnen Zwischenblutun-
gen auftreten; die Sicherheit der hormo-
nellen Empfangnisverhitung kann herabge-
setzt sein.

Wahrend der Anwendung von Sedariston®
Konzentrat soll eine intensive UV-Bestrah-
lung (lange Sonnenbader, Hohensonne, So-
larien) vermieden werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Sedariston® Konzentrat kann mit zahlrei-
chen anderen Arzneistoffen in dem Sinne
interagieren, dass es die Plasmakonzentra-
tion dieser Stoffe senkt und dadurch deren
Wirksamkeit abschwacht. Zu diesen Stoffen
gehoren insbesondere die folgenden Arz-
neistoffe:

e Immunsuppressiva
— Ciclosporin
— Tacrolimus zur innerlichen Anwen-
dung
— Sirolimus
e Anti-HIV-Arzneimittel
— Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir
— Non-Nucleosid-Reverse-Transcripta-
se-Inhibitoren wie Nevirapin
o Zytostatika wie
— Imatinib
— Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Anti-
koérpern

o Antikoagulanzien

— Phenprocoumon

— Warfarin

Theophyllin

Digoxin

Verapamil

Simvastatin

Midazolam

Hormonelle Kontrazeptiva,

auBerdem

o Trizyklische Antidepressiva wie
— Amitriptylin und
— Nortriptylin

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Hinweis:

»~Johanniskrauthaltige Arzneimittel kdénnen
auch die Verstoffwechselung verschiedener
anderer Arzneimittel beeinflussen. Daraus
kann sich fir die betroffenen Arzneimittel
eine verminderte und/oder verklrzte Wir-
kung ergeben. Bitte informieren Sie deshalb
lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder bis vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.*

Sedariston® Konzentrat interagiert mit ande-
ren Antidepressiva vom SRI- bzw. SSRI-Typ
und kann die Serotoninkonzentration im
ZNS so weit heraufsetzen, dass es dadurch
u. U. zu einem lebensbedrohlichen sog. Se-
rotoninsyndrom kommt (siehe Abschnitt 4.4
.Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®).

Das sind insbesondere:
e Paroxetin
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e Sertralin und
e Trazodon

Frauen, die hormonelle Empfangnisverhu-
tungsmittel einnehmen oder anwenden, soll-
ten auf mogliche Zwischenblutungen als
Folge einer Wechselwirkung hingewiesen
werden. Es kann moglicherweise zu Zwi-
schenblutungen als Folge einer Wechsel-
wirkung kommen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen
Arzneimitteln, die photosensibilisierend wir-
ken, ist eine Verstarkung phototoxischer
Wirkungen maoglich (siehe Abschnitt 4.8
.Nebenwirkungen®). Die Kombination mit
synthetischen Beruhigungsmitteln bedarf
einer &rztlichen Diagnose und Uberwa-
chung.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Wegen nicht ausreichender vorliegender
Untersuchungen soll Sedariston® Konzen-
trat in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
eingenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der empfohlenen Einnahme von bis zu
4 Hartkapseln pro Tag sind Beeintrachtigun-
gen des Reaktionsvermdgens nicht zu er-
warten. Bei Einnahme von mehr als 4 Hart-
kapseln pro Tag kann das Arzneimittel das
Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt wird. Das gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei der Anwendung von Sedariston® Kon-
zentrat kann es vor allem bei hellhdutigen
Personen durch erhéhte Empfindlichkeit der
Haut gegenuber UV-Licht (Photosensibilisie-
rung) zu sonnenbrandahnlichen Reaktionen
der Hautpartien kommen, die starker Be-
strahlung (Sonne, Solarium) ausgesetzt
sind. AuBerdem kdénnen unter der Medika-
tion mit Sedariston® Konzentrat vermehrt
allergische Exantheme, gastrointestinale Be-
schwerden, Mudigkeit oder Unruhe auftre-
ten.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel
nicht nochmals eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.”

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

In der Gebrauchsinformation werden die
Patienten auf folgenden Passus hinge-
wiesen:

Uber akute Vergiftungen durch Johannis-
kraut-Préparate beim Menschen ist bisher
nicht berichtet worden. Bei Einnahme erheb-
licher Uberdosen sollten betroffene Patien-
ten fir die Dauer von 1-2 Wochen vor
Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung ge-
schitzt werden. Die beschriebenen Neben-
wirkungen koénnen verstarkt auftreten. Falls
Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdo-
siert haben, sollten Sie Rucksprache mit
einem Arzt halten.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Hypnotika und Sedativa

ATC-Code: NO5CP

Fur wassrig-alkoholische Auszuge aus Jo-
hanniskraut liegen Ergebnisse klinischer
Prifungen wie auch arztliche Erfahrungsbe-
richte vor, die flr eine antidepressive Wir-
kung sprechen. Der zugrunde liegende
Wirkmechanismus ist bislang nicht eindeu-
tig geklart.

Gesamtextrakte bewirken eine Hemmung
der Monoaminooxidase wie auch der
COMT; die MAO-Hemmung durch selekti-
ves Hypericin erwies sich als deutlich ge-
ringer als die durch den Gesamtextrakt. Die
COMT-Hemmung wird den Flavonoiden zu-
geordnet.

Die in vitro gemessenen MAO- und COMT-
Hemmungen reichen jedoch nicht aus, um
den antidepressiven Effekt von Johannis-
krautzubereitungen allein mit diesem Modell
zu erklaren, da davon ausgegangen werden
kann, dass pharmakologisch relevante
Hemm-Konzentrationen in vivo nicht erreicht
werden.

Aufgrund experimenteller Untersuchungen
werden weitere Wirkmechanismen disku-
tiert; dabei vor allem die Hemmung der
synaptosomalen Serotonin-, Noradrenalin-,
Dopamin und GABA-Wiederaufnahme, ad-
aptive Veranderungen auf Rezeptorebene,
neurohormonale und neuroimmunologische
Wirkungen.

Tierexperimentell fUhrten Johanniskrautzu-
bereitungen zu einer Antagonisierung der
Reserpin-induzierten Hypothermie, zur Be-
einflussung der Narkosedauer und zur Ver-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

kirzung der Immobilitdtsphase im Porsolt-
Test.

Zubereitungen aus Baldrianwurzel wirken
beruhigend und die Schlafoereitschaft for-
dernd. Durch die Kombination von Trocken-
extrakten aus Johanniskraut und Baldrian
erganzen sich deren Wirkungen.

Mit Sedariston® Konzentrat wurden keine
pharmakokinetischen Untersuchungen ein-
zelner Bestandteile durchgefihrt.

FUr einen definierten methanolischen Extrakt
wurde das pharmakokinetische Verhalten
von Hypericin und Pseudohypericin als cha-
rakteristische Leitsubstanzen von Johannis-
krautzubereitungen untersucht:

Nach der Einnahme von Einzeldosen von
300, 900 bzw. 1800 mg dieses Extrakts wur-
den die maximalen Plasmakonzentrationen
zwischen ca. 2 und 20 pg/l fir Hypericin und
ca. 3 und 30 ug/l fur Pseudohypericin ge-
messen. Die Resorptionsgeschwindigkeiten
sind unterschiedlich (Resorptionsbeginn flr
Pseudohypericin nach 0,4 h; fir Hypericin
nach 1,9 h). Die Eliminationshalbwertszeiten
lagen bei etwa 24 —48 h fur Hypericin und fur
Pseudohypericin zwischen 12 und 24 h.

Nach 14-tagiger und 3-mal taglicher Ein-
nahme von 350mg des in Sedariston®
Konzentrat enthaltenen ethanolischen Jo-
hanniskrautextraktes wurden bei gesunden
Probanden maximale Plasmakonzentratio-
nen von 69ug/l fur Hypericin und von
59ug/l fir Pseudohypericin  gemessen.
Der steady state war nach 8 Tagen erreicht.

Phototoxische Reaktionen nach der Aufnah-
me groBerer Mengen von Johanniskraut
sind von Weidetieren, vor allem von Schafen
und Rindern bekannt. Bei Kéalbern, denen
1g, 3g und 5g Johanniskraut’kg KG ver-
abreicht wurde, kam es ab 3 g/kg KG unter
Sonnenexposition zu phototoxischen Er-
scheinungen. Bezogen auf therapeutische
Dosen beim Menschen lag diese Dosis
mindestens um den Faktor 30 hdher.

Bei Einnahme von 1800 mg eines definier-
ten methanolischen Johanniskrautextrakts
durch gesunde Probanden beiderlei Ge-
schlechts, entsprechend etwa 5,6 mg Hype-
ricin/Pseudohypericin, tber 15 Tage war die
minimale Pigmentierungsdosis am Ende
dieses Zeitraums signifikant herabgesetzt;
die UVA-Sensitivitat war erhoht.

Bei Einnahme von 1050 mg des in Seda-
riston® Konzentrat enthaltenen ethanoli-
schen Johanniskrautextraktes durch gesun-
de Probanden beiderlei Geschlechts, ent-
sprechend etwa 2,3 mg Hypericin/Pseudo-
hypericin, Uber 15Tage war die minimale
Erythemdosis am Ende dieses Zeitraumes
nach simulierter Sonnenbestrahlung um
210/0 erhoht; die UVA-Sensitivitat war um
2500 erniedrigt. Der Extrakt erwies sich
unter den gegebenen Bedingungen als si-
cher. Mit der empfohlenen Tagesdosis von
4 Hartkapseln Sedariston® Konzentrat wer-
den max. 1 mg Gesamthypericin, berechnet
als Hypericin aufgenommen.
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6. Pharmazeutische Angaben (Quandt 1994). Sicherheitsrelevante Beein-

. . . trachtigungen des Leistungsvermogens tra-
6.1 Liste der sonstigen Bestandtelle ten im Rahmen einer experimentellen Studie

Lactose-Monohydrat,  Magnesiumstearat bei 14-tagiger Einnahme der empfohlenen

(Ph. Eur), pflanzlich, Maltodextrin, hochdis- Tagesdosierung nicht auf (Herberg 1994).
perses Siliciumdioxid;

Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Gereinigtes
Wasser (Ph.Eur.), Farbstoffe Chinolingelb
E 104, Indigocarmin E 132, Titandioxid
E 171, Eisen(lll)-hydroxid-oxid E 172 (Hart-
kapselhlle)

Hinweis fiir Diabetiker:

1 Hartkapsel enthalt lediglich 0,01 anrechen-
bare Broteinheiten (BE).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Sedariston® Konzentrat ist 2 Jahre haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Originalpackungen mit 30 [N 1], 60
und 100 Hartkapseln,
Musterpackungen mit 30 Hartkapseln,
Anstaltspackungen mit 50 x 30 Hartkapseln
als Bundelpackung.

Es werden madglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

8. Zulassungsnummer
4057.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

12.07.1984/07.10.1997/05.12.2012

10. Stand der Information
08/2016

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Weitere Angaben gemaB § 11 a AMG

Sedariston ® Konzentrat Hartkapseln enthal-
ten den standardisierten Johanniskrautex-
trakt STElI 300 und den standardisierten
Baldrianextrakt STEIVAL. Sedariston® Kon-
zentrat wurde an insgesamt 355 Patienten
klinisch geprUft (Panijel 1985; Steger 1985;
Kniebel, Burchard 1988; Hiller, Rahlfs 1995;
s. auch Metaanalyse Johanniskrautstudien:

Anforderung an:

Linde et al. 1996). Satz-Rechen-Zentrum Berlin
Im Rahmen einer Anwendungsbeobachtung Fachinformationsdienst
mit 5682 Patienten konnte die ausgezeich-

nete Vertraglichkeit des Praparates (Neben- Postfach 11 01 71
wirkungsquote 1,10/0) bestatigt werden 10831 Berlin
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