PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Sedogelat Forte Filmtabletten
Wirkstoffe: Trockenextrakte aus Baldrianwurzel und Melissenbléttern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sedogelat Forte und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sedogelat Forte beachten?
Wie ist Sedogelat Forte anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sedogelat Forte aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR PN

1. Was ist Sedogelat und wofiir wird es angewendet?

Sedogelat Forte ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das bei Unruhezustdnden und nervos
bedingten Ein- und Durchschlafstdrungen angewendet wird.

Dieses Arzneimittel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjahriger Verwendung fiir die genannten Anwendungsgebiete registriert ist.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie bei der Einnahme von Sedogelat beachten?

Sedogelat Forte darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Baldrian, Melisse oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sedogelat Forte einnehmen.

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausreichenden Daten
vorliegen.



Anwendung von Sedogelat Forte zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um
Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und in
der Stillzeit nicht empfohlen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintriachtigen.
Betroffene Personen sollen nicht aktiv am Straf3enverkehr teilnehmen, Maschinen bedienen oder
gefdhrliche Aktivitdten ausfiihren oder daran teilnehmen.

Sedogelat Forte enthilt Glukosesirup
Bitte nehmen Sie Sedogelat Forte erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3. Wie ist Sedogelat einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Bei Unruhezustéinden: 1-2 Filmtabletten 3- bis 4-mal téglich.

Bei Schlafstorungen: 1- 2 Filmtabletten eine halbe bis eine Stunde vor dem Schlafengehen.
Nehmen Sie nicht mehr als 8 Filmtabletten téglich ein.

Kinder

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausreichenden Daten
vorliegen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit etwas Wasser ein.

Dauer der Anwendung

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sedogelat Forte angewendet haben, als Sie sollten



Bei einer Dosis von ca. 20 g Baldrianwurzel (die ca. 54 Filmtabletten entsprechen wiirde) wurde
Folgendes beobachtet: Miidigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiihl in der Brust, Benommenheit, Zittern
der Héande und Pupillenerweiterung. Diese Beschwerden waren nach 24 Stunden wieder abgeklungen.
Bei erheblicher Uberdosierung miissen Sie Riicksprache mit einem Arzt halten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Beobachtet wurden: )
Beschwerden des Magen-Darm-Trakts wie Ubelkeit und Bauchkrdmpfe.
Angaben zur Héufigkeit des Auftretens der Nebenwirkungen kdnnen nicht gemacht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sedogelat aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verw. bis:* und auf dem Blister
nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sedogelat Forte enthilt
- Die Wirkstoffe sind: Trockenextrakte aus Baldrianwurzel und Melissenbléttern

1 Filmtablette enthalt:


http://www.basg.gv.at/

72 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (Valerianae radix, Droge-Extrakt-Verhéltnis 3-6:1;
Extraktionsmittel: 70% Ethanol V/V)

72 mg Trockenextrakt aus Melissenblattern (Melissae folium, Droge-Extrakt-Verhaltnis 4-6:1;
Extraktionsmittel: 30% Methanol V/V).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glucosesirup (sprithgetrocknet), mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstiarke — Natrium (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Hydroxypropylcellulose, Stearinsdure, Betadex, Eisenoxid gelb (E 172),
Eisenoxid rot (E 172) und pflanzliche Kohle (E153).

Wie Sedogelat Forte aussieht und Inhalt der Packung

Sedogelat Forte sind braune, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten und in PVC/PE/PVDC-
Aluminium-Blisterpackungen zu 30 und 60 Stiick erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht
alle PackungsgroB3en in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Kwizda Pharma GmbH, 1160 Wien
Reg.Nr.: HERB-00128

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2019



	PACKUNGSBEILAGE
	Gebrauchsinformation: Information für Patienten
	Sedogelat Forte Filmtabletten
	Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
	Was in dieser Packungsbeilage steht

	1.	Was ist Sedogelat und wofür wird es angewendet?
	2.	Was sollten Sie bei der Einnahme von Sedogelat beachten?
	Sedogelat Forte darf nicht angewendet werden,
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Kinder
	Anwendung von Sedogelat Forte zusammen mit anderen Arzneimitteln
	Schwangerschaft und Stillzeit
	Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	Sedogelat Forte enthält Glukosesirup

	3.	Wie ist Sedogelat einzunehmen?
	Wenn Sie eine größere Menge von Sedogelat Forte angewendet haben, als Sie sollten

	4.	Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Meldung von Nebenwirkungen

	5.	Wie ist Sedogelat aufzubewahren?
	6.	Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Sedogelat Forte enthält
	Wie Sedogelat Forte aussieht und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
	Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Oktober 2019


