Marz 2020

Fachinformation

ARISTO

Pharma GmbH

Sedariston® Tropfen fiir die Nacht

Baldrian + Melisse

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Sedariston® Tropfen flir die Nacht
Baldrian + Melisse

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

15ml (entsprechen 1,38g = 42 Tropfen)
Flussigkeit enthalten:

0,75 ml Fluidextrakt aus Melissenblattern
(1:08-12);

Auszugsmittel: Ethanol 70 %0 (V/V)

0,75 ml Baldriantinktur (1 : 5);
Auszugsmittel: Ethanol 70 %0 (V/V)

3. Darreichungsform

Flissigkeit zum Einnehmen

Sedariston® Tropfen fiir die Nacht Bal-
drian+ Melisse ist eine rétlich-braune Flis-
sigkeit.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Unruhezustande und nervos bedingte Ein-
schlafstérungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben:
Zur Behandlung von nervds bedingten
Einschlafstorungen nehmen Erwachsene
und Heranwachsende ab 12 Jahre "2 bis
1 Stunde vor dem Schlafengehen 1,5ml
Flussigkeit (= 42 Tropfen) ein. Falls notwen-
dig, kénnen zusatzlich 15ml Flissigkeit
(= 42 Tropfen) bereits friher im Verlauf des
Abends eingenommen werden.

Zur Behandlung von Unruhezustanden neh-
men Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahre bis zu 3-mal taglich 1,5 ml FlUssig-
keit (= 42 Tropfen) ein.

Bei gleichzeitiger Behandlung von Unruhe-
zustanden und nervés bedingten Einschlaf-
stérungen gilt die maximale Tagesdosis von
3-mal taglich 1,5 ml Flissigkeit. Die maxima-
le Tagesdosis sollte nicht Uberschritten wer-
den.

Art der Anwendung:

Mit 1 Essloffel FlUssigkeit (vorzugsweise
Wasser) verdlinnt oder zu den Mahilzeiten
in etwas Flissigkeit einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels
ist nicht prinzipiell begrenzt.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf den Warnhinweis unter ,Vorsichts-
maBnahmen* hingewiesen.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
Fluidextrakt aus Melissenblattern und Bal-
driantinktur.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass auf jeden
Fall ein Arzt aufgesucht werden muss, falls
diese Beschwerden langer als 2 Wochen
andauern oder sich verschlimmern.
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Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Daher wird seine Einnahme
far Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthalt 65 Vol.-0% Al-
kohol. Bei Beachtung der Dosierungsan-
leitung werden bei jeder Einnahme (1,5 ml
= 42 Tropfen) bis zu 0,8 g Alkohol zugefihrt.
Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epilep-
tikern, Patienten mit organischen Erkran-
kungen des Gehirns, Schwangeren und
Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel
kann beeintrachtigt oder verstarkt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass bei Einnah-
me oder Anwendung weiterer Medikamente
der Arzt oder Apotheker informiert werden
sollte.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Fertilitat mit Fluid-
extrakt aus Melissenblattern und Baldrian-
tinktur vor.

Aus der verbreiteten Anwendung von Bal-
drianwurzel und Melissenblattern als Arznei-
mittel haben sich bisher keine Anhaltspunk-
te flr Risiken in der Schwangerschaft und in
der Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimen-
teller Untersuchungen fir eine Nutzen-Risi-
ko-Abwagung liegen jedoch nicht vor. Die-
ses Arzneimittel soll deshalb in der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte nicht innerhalb von
2 Stunden vor der aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, dem Bedienen von Maschi-
nen oder Arbeiten ohne sicheren Halt ange-
wendet werden, da das Reaktionsvermogen
auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
beeintrachtigt werden kann. Das gilt im ver-
starkten MaBe im Zusammenwirken mit Al-
kohol.

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
verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Selten: Magen-Darm-Beschwerden.

In der Regel genlgt ein Absetzen des Arz-
neimittels, um die Nebenwirkungen wieder
verschwinden zu lassen.

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

4.9 Uberdosierung

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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. Angehorige
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.

NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegen-
mittel

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer
Dosierung von Uber 20 g (entspricht 130 Ein-
zeldosen dieses Arzneimittels) flhrte in
einem Einzelfall zu folgenden Symptomen:
Mudigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiihl in der
Brust, Leeregefuhl im Kopf, Zittern der Hande
und Erweiterung der Pupillen. Diese Be-
schwerden waren nach 24 Stunden wieder
abgeklungen. In der Gebrauchsinformation
wird der Patient darauf hingewiesen, bei
erheblicher Uberdosierung  Riicksprache
mit einem Arzt zu halten. Spezielle MaB-
nahmen sind nicht bekannt, die Therapie
erfolgt symptomatisch.

Bei versehentlichem Trinken von Sedaris-
ton® Tropfen fiir die Nacht Baldrian+ Me-
lisse durch Kinder bzw. Kleinkinder kann
es zu Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und
Bewusstlosigkeit kommen.

Bei einem mannlichen Erwachsenen (ca.
70kg) bewirkt die Aufnahme von 100 ml
Sedariston® Tropfen fir die Nacht Bal-
drian+Melisse eine Erhdhung des Blut-
alkoholspiegels um 1,1 Promille (Euphori-
sierung, Hautrétung, Gangstérungen).

Besonders bei Kindern ist je nach Alkohol-
menge und -aufnahme eine Intensivbehand-
lung nétig.

Akute Alkoholintoxikationen werden wie
Schlafmittelvergiftungen behandelt. Soforti-
ge Magenspllung und ggf. Stabilisierung
der Atmung. Blutzuckerkontrolle, ggf. Gluko-
seldsung (Hypoglykamie!), Blutdruckkontrol-
le, ggf. Plasmaexpander (Hypotonie!), Sau-
re-Basen-Haushalt, ggf. Natrium-Bikarbonat
(Azidose!). Hamodialyse, falls andere MaB-
nahmen nicht ausreichen.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Hypnotika und Sedativa

ATC-Code: NO5CP

Empirisch ist die sedative Wirkung von Zu-
bereitungen aus Baldrianwurzel/Melissen-
blattern belegt, diese kann jedoch nicht mit
Sicherheit bestimmten Inhaltsstoffen zuge-
schrieben werden. Pharmakologische Un-
tersuchungen zu Wirkungen der fixen Kom-
bination liegen nicht vor.

Angaben zur Pharmakokinetik liegen nicht
VOr.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Baldrianwurzel:

Insgesamt ist die Toxizitat von Baldrian als
gering einzustufen. Aus der Literatur ist
ein einziger Fall von Uberdosierung be-
kannt: 188-235g Baldrianwurzel flhrten
innerhalb von 30 Minuten nach Einnahme
zu Mudigkeit, krampfartigen Abdominal-
schmerzen, beengtem Geflhl in der Brust,
Zittern an Handen und FuBen, Benommen-
heit und Mydriasis. Die Symptome ver-
schwanden innerhalb von 24 Stunden. LDg,
Baldrianwurzelextrakt Ratte (oral) 115 g/kg
KG.

Melissenblatter:

Im AMES-Test wurden flr eine Tinktur aus
Melissenblattern keine mutagenen Effekte
beobachtet.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
27 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Originalpackung mit 20 ml, 50 ml und 100 ml
Flussigkeit, AP 25 x 20 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Gelegentliche Ausfallungen haben keinen
Einfluss auf die Wirksamkeit des Arzneimit-
tels.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

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
6002053.00.00

9. Datum der Verlangerung der
Zulassung

23.04.2004

10. Stand der Information
03/2020

11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkaufliches Arzneimittel

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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