FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Baldrian-ratiopharm®

450 mg Uberzogene Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Uiberzogene Tablette enthélt 450 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (3-6 : 1).
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jede Tablette enthélt 268 mg Saccharose und 103 mg
Glucose-Sirup.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tablette

Runde, hellblaue Tabletten mit einer glanzenden, glatten Oberflache.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Baldrian-ratiopharm® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.
Baldrian-ratiopharm® wird angewendet bei leichter nervéser Anspannung und bei Schlafstdrungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Behandlung zur Beruhigung: Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre nehmen bis zu 3-mal

taglich 1 Uberzogene Tablette ein.

Behandlung bei leichter nervoser Anspannung und bei Schlafstorungen: Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahre nehmen eine halbe bis eine Stunde vor dem Schlafengehen 1 iberzogene
Tablette ein.

Falls notwendig, kann zusatzlich 1 Uberzogene Tablette bereits friiher im Verlauf des Abends
eingenommen werden.

Patienten mit Leber-/ Nierenfunktionsstérung
Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrénkter Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Die Einzeldosis entspricht jeweils 2-3 g Baldrianwurzel.
Maximale Einnahmemenge pro Tag: 4 Einzeldosen

Art der Anwendung




Die Uberzogenen Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser
eingenommen).

Aufgrund der allmahlich einsetzenden Wirkung ist Baldrianwurzel nicht geeignet zur akuten
Behandlung von leichter nervdser Anspannung und Schlafstérungen. Um einen optimalen
Behandlungserfolg zu erzielen wird empfohlen eine kontinuierliche Anwendung tber 2-4 Wochen
einzuhalten.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass auf jeden Fall ein Arzt
aufgesucht werden muss, wenn die Symptome sich nach zweiwéchiger kontinuierlicher Anwendung
des Arzneimittels nicht bessern oder gar verschlimmern.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung
Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Patienten mit der seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder
Saccharase-Isomaltase-Mangel sollten Baldrian-ratiopharm® nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu
Hhatriumfrei*.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Mit Baldrian-ratiopharm® wurden keine Untersuchungen durchgefiihrt. Es liegen nur begrenzt Daten
tiber pharmakologische Wechselwirkungen von Baldrianzubereitungen mit anderen Arzneimitteln vor.
Klinisch relevante Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die Gber CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2
oder CYP 2E1 metabolisiert werden, wurden nicht beobachtet.

Die Kombination mit synthetischen Sedativa bedarf einer arztlichen Diagnose und Uberwachung.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit wahrend Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht belegt.

Aufgrund des Fehlens von Daten, wird als VorsichtsmaBnahme der Gebrauch wéhrend
Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Baldrian-ratiopharm® kann die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen
beeintréchtigen. Dies gilt im verstarkten Male im Zusammenwirken mit Alkohol. Beeintrachtigte
Patienten sollten nicht fahren oder Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Nach Einnahme von Zubereitungen aus Baldrianwurzeln kdnnen gastrointestinale Symptome (z. B.
Ubelkeit, Bauchkrampfe) auftreten. Die Haufigkeit ist unbekannt.

In der Gebrauchsinformation wird darauf hingewiesen, einen Arzt oder Apotheker aufzusuchen,
sobald weitere, oben nicht genannte Nebenwirkungen, auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen




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

4.9 Uberdosierung

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von (ber 20 g fiihrte in einem Einzelfall zu
folgenden Symptomen: Mudigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiihl in der Brust, Benommenheit, Zittern
der Hande und Erweiterung der Pupillen. Diese Beschwerden waren nach 24 Stunden wieder
abgeklungen. In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, bei erheblicher
Uberdosierung Riicksprache mit einem Arzt zu nehmen. Spezielle MaRnahmen sind nicht bekannt, die
Therapie erfolgt symptomatisch.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliche Hypnotika und Sedativa; ATC-Code: NOSCP01

Empirisch ist die sedative Wirkung von Baldrianwurzel-Zubereitungen seit langem bekannt, die nicht
mit Sicherheit bestimmten Inhaltsstoffen der Baldrianwurzel zugeschrieben werden kann. Fir wassrige
bzw. ethanolisch-wéssrige Baldrianwurzel-Trockenextrakte konnte in klinischen Studien nach oraler
Gabe eine Verkirzung der Einschlaflatenz und eine Verbesserung der Schlafqualitat gezeigt werden.
Diese Effekte konnten nicht sicher einzelnen Inhaltsstoffen zugeordnet werden. Verschiedene
Mechanismen die zur klinischen Wirkung fuhren, wurden fir mehrere Inhaltsstoffe der

Baldrianwurzel identifiziert (Sesquiterpene, Lignane, Flavonoide) und umfassen Interaktionen mit
dem GABA-System, Agonismus am Adensionrezeptor Al und Bindung an den 5-HT1A Rezeptor.

Die statistisch signifikanten Effekte dieser Studien waren bei Betrachtung der subjektiven Bewertung
der Schlafqualitat deutlicher als bei den objektiven Messungen von Schlafparametern.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Pharmakokinetische Daten sind nicht verfugbar.
5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Ethanolische Extrakte und das atherische Ol der Baldrianwurzel zeigten eine geringe Toxizitat in
Nagetieren bei Prufung der akuten Toxizitat sowie der wiederholten Gabe Uber die Dauer von 4-8
Wochen.

Versuche bezuglich reproduktiver Toxizitat, Genotoxizitat und Karzinogenitat wurden nicht
durchgefuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Arabisches Gummi
Calciumcarbonat
Gebleichtes Wachs
Croscarmellose-Natrium
Carnaubawachs


http://www.bfarm.de/

Cellulosepulver

Glucose-Sirup

Saccharose

Schellack (gebleicht und entwachst)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinsdure

Talkum

Tragant

Titandioxid

Indigocarmin

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Gber 30 °C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackung mit 30 iberzogenen Tabletten
Blisterpackung mit 60 (iberzogenen Tabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

8. ZULASSUNGSNUMMER

49106.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 23. Mai 2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 2. April 2013
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11. VERKAUFSABGRENZUNG

Freiverkauflich



