Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Sedacur® forte Beruhigungsdragees
75 mg/23 mg/45 mg, liberzogene Tabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Wirkstofte:

1 iiberzogene Tablette enthilt:

75 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (5 — 6 : 1)
Auszugsmittel Ethanol 70 % (V/V)

23 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen (4 - 8 : 1)
Auszugsmittel Methanol 40 % (V/V)

45 mg Trockenextrakt aus Melissenbldttern (4 — 6 : 1)
Auszugsmittel Wasser

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Eine liberzogene Tablette enthdlt 122 mg Sucrose und 3 mg Glucose.
Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  Darreichungsform

Runde iiberzogene Tabletten mit hellblauem, glinzendem Uberzug

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Unruhezustidnde und nervos bedingte Einschlafstorungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Zur Behandlung von Unruhezustinden nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre
2- bis 3-mal téglich 2 {iberzogene Tabletten ein.

Zur Behandlung von nervds bedingten Einschlafstérungen nehmen Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahre '% bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen 2 iiberzogene Tabletten
ein.
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Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt. In der
Gebrauchsinformation wird der Patient auf den Warnhinweis unter Punkt 4.4 hingewiesen.

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschriankter Nieren-/Leberfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Daher wird die Einnahme fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Art der Anwendung:

Sedacur® forte Beruhigungsdragees sollen unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
(vorzugsweise einem Glas Trinkwasser) und nicht im Liegen eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass auf jeden Fall ein Arzt
aufgesucht werden muss, falls seine Beschwerden linger als 2 Wochen andauern oder sich
verschlimmern.

Patienten mit der seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption
oder Sucrase-Isomaltase-Mangel sollten Sedacur® forte Beruhigungsdragees nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.
Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel/Hopfenzapfen/Melissenbléttern als
Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risiken in der Schwangerschaft und
in der Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen fiir eine Nutzen-Risiko-
Abwiégung liegen jedoch nicht vor. Dieses Arzneimittel soll deshalb in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit nicht angewendet werden.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte nicht innerhalb von 2 Stunden vor der aktiven Teilnahme am
Stralenverkehr, dem Bedienen von Maschinen oder Arbeiten ohne sicheren Halt angewendet
werden, da das Reaktionsvermodgen auch bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch beeintrachtigt
werden kann. Dies gilt in verstarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hiufig (> 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 verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Magen-Darm-Beschwerden

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Allergische Reaktionen der Haut

In der Regel geniigt ein Absetzen des Arzneimittels, um die Nebenwirkungen wieder
verschwinden zu lassen. Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
dieses Arzneimittel nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Insgesamt ist die Toxizitdt von Baldrian als gering einzustufen.

Aus der Literatur ist ein einziger Fall von Uberdosierung bekannt: 18,8 - 23,5 g
Baldrianwurzel (ca. 50 Tabletten dieses Arzneimittels) fiihrten innerhalb von 30 Minuten
nach der Einnahme zu Miidigkeit, krampfartigen Abdominalschmerzen, beengtem Gefiihl in
der Brust, Zittern an Hinden und FiiBen, Benommenheit und Mydriasis. Die Symptome
verschwanden innerhalb von 24 Stunden.
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In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, bei erheblicher
Uberdosierung Riicksprache mit einem Arzt zu nehmen. Spezielle MaBnahmen sind nicht
bekannt. Die Therapie erfolgt symptomatisch.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliche Hypnotika und Sedativa
ATC-Code: NO5CP51

Empirisch ist die sedative Wirkung von Zubereitungen aus Baldrianwurzeln/Hopfen-
zapfen/Melissenblittern belegt, diese kann jedoch nicht mit Sicherheit bestimmten Inhalts-
stoffen zugeschrieben werden. Pharmakologische Untersuchungen der fixen Kombination
ergaben Hinweise auf eine beruhigende und schlafférdernde Wirkung.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Angaben zur Pharmakokinetik liegen nicht vor.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Baldrianwurzel:
LDso Baldrianwurzelextrakt Ratte (oral): 115 g/kg KG

Hopfenzapfen:
Eine Ostrogene Aktivitdt kann fiir Hopfenzapfen nicht ausgeschlossen werden. Studien, die

eine abschlieBende Bewertung dieser Wirkung erlauben, liegen jedoch nicht vor.
LDso Hopfenextrakt Ratte (oral): 2,7 g/lkg KG

Melissenblitter:
Im AMES Test wurden fiir eine Tinktur aus Melissenblittern keine mutagenen Effekte
beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1  Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdure (Ph.
Eur.), Talkum, Povidon, Copovidon, Sucrose (Saccharose), Titandioxid E 171, Maisstérke,
Glucosesirup, Carnaubawachs, gebleichtes Wachs, Schellack, Carmellose-Natrium,
Polysorbat 80, Indigotin E 132
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6.2  Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackungen mit 20, 30, 40, 60 und 100 iiberzogenen Tabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7.  Inhaber der Zulassung

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstr. 35

38259 Salzgitter

Telefon: (0 53 41) 3 07-0

Telefax: (0 53 41) 3 07-1 24
info@schaper-bruemmer.de

8.  Zulassungsnummer

6526009.00.00

9. Datum der Verlingerung der Zulassung

28.04.2004
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10. Stand der Information

25.11.2020

11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkéauflich
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