Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenemgaben
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Johanniskraut dura 425 mg
Hartkapseln

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdu, denn sie enthélt wichtige

Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltth. Um einen bestmoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, musdohanniskraut dura 425 mgedoch

vorschriftsmaRig angewendet werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&gromen oder einen Rat bendtige

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder 4 Wodteeme Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gethrsinformation angegeben sind
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

)

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was istJohanniskraut dura 425 mgnd wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme yohanniskraut dura 425 mgeachten?
Wie istJohanniskraut dura 425 mginzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie istJohanniskraut dura 425 maufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wN ke

Was istJohanniskraut dura 425 magind wofir wird es angewendet?
Johanniskraudlura 425 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bepdessiven
Verstimmungen.

Johanniskraut dura 425 mg wird eingenommen:

- bei leichten, voribergehenden depressiven Stérung

Was missen Sie vor der Einnahme valohanniskraut dura 425 mdpeachten?

Johanniskraut dura 425 mglarf nicht eingenommen werden:
* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen denkéfaff oder gegen einen der
sonstigen  Bestandteile von Johanniskraut dura@®5ind,;
*  bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut;
« wenn Sie gleichzeitig auch mit einem anderen Arnitétl behandelt werden,
welches einen der folgenden Arzneistoffe aus aieefolgenden Stoffgruppen enthalt:
- Arzneimittel zur Unterdriickung von Absto3ungsreeidn gegentber
Transplantaten

- Ciclosporin

- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

- Sirolimus
- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionenro8llDS

- Proteinase-Hemmer wie Indinavir

- Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Hemmer wie fdpin
- Zytostatika wie

- Imatinib

- Irinotecan

mit Ausnahme von monoklonalen Antikérpern



- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung

- Phenprocoumon

- Warfarin
- HormonelleEmpfangnisverhitungsmittel (,Pille®)
- Midazolam

Patienten, die Johanniskraut dura 425 mg und gleiti Arzneimittel mit einem dieser
Wirkstoffe einnehmen, sollten den Rat ihres behlu#a Arztes einholen (siehe auch
.Bei Einnahme von Johanniskraut dura 425 mg mieagwl Arzneimitteln”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung vodohanniskraut dura 425 mg
ist erforderlich:
Arzneimittel, die wie Johanniskraut dura 425 mdBestandteile aus Johanniskraut
(Hypericum) enthalten, kénnen mit anderen Arznéstoin Wechselwirkung treten:
Wirkstoffe aus Hypericum kénnen die Ausscheidundeaer Arzneistoffe beschleunigen
und dadurch die Wirksamkeit dieser anderen Stoféealtsetzen. Wirkstoffe aus
Hypericum koénnen aber auch die Konzentration eiseg. ,Botenstoffes” (des
Serotonins) im Gehirn heraufsetzen, so dass diesdf unter Umstanden geféhrliche
Wirkungen entfalten kann, insbesondere bei Kommnahit anderen gegen Depression
wirkenden Medikamenten.
Sie sollten, falls Sie berei®hanniskraut dura 425 mgnwenden, hieriiber lhren Arzt
informieren, wenn er Ihnen ein weiteres Medikamambrdnet, oder wenn Sie selbst ein
in der Apotheke erhéltliches verschreibungsfreiesleaes Arzneimittel zusétzlich
einnehmen wollen. In diesen Féllen ist zu erwagim,Behandlung mit Johanniskraut
dura 425 mg zu beenden.
Sofern eine gleichzeitige Anwendung vdohanniskraut dura 425 mait anderen
Arzneimitteln fur erforderlich gehalten wird, muskr Arzt die mdglichen
Wechselwirkungen bedenken:
Wirkungsverminderung von

- Theophyllin

- Digoxin

- Verapamil

- Simvastatin

- Midazolam
Wirkungsverstarkung von andersartigen Mitteln geDepression wie

- Paroxetin

- Sertralin

- Trazodon
Eine gleichzeitige Einnahme vdwhanniskraut dura 425 nmgpllte nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwégung wegen des mdglichen Auftisteines Serotoninsyndroms
mit Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit oderwirrtheit erfolgen.

Wahrend der Anwendung vodohanniskraut dura 425 mgollte eine intensive UV-
Bestrahlung (lange Sonnenbader, Hohensonne, Sulaviermieden werden.

Kinder:

Zur Anwendung vodohanniskraut dura 425 magei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Das Arzneimittel darf deshaibkbindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Bei Einnahme vonJohanniskraut dura 425 mgnit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothekernw&ie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommew@ndget haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitizhdelt.

Johanniskraut dura 425 migann mit zahlreichen anderen Arzneimitteln in d&imrme in
Wechselwirkung treten, dass die Konzentration di8seffe im Blut gesenkt wird und
dadurch ihre Wirksamkeit abgeschwacht ist. Zu di®ffen gehdren folgende
Arzneistoffe:



- Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsreedein gegenliber Transplantaten
- Ciclosporin
- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
- Sirolimus
- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-InfektionelepAIDS
- Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir
- Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase- Inhibitorgg Nevirapin
- Zytostatika wie
- Imatinib
- Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikdrpern.
- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
- Phenprocoumon
- Warfarin
- Theophyllin
- Digoxin
- Verapamil
- Simvastatin
- Midazolam
- hormonelle Empféangnisverhitungsmittel (,Pille®)
- andersartige Mittel gegen Depressionen wie
- Amitriptylin und
- Nortriptylin.

Johanniskraut dura 425 migann mit anderen Arzneimitteln zur Depressionshdhang
die Konzentration von Serotonin (Botenstoff im Gehim Gehirn so weit heraufsetzen,
dass es dadurch unter Umstanden zu einem lebens$iieden sog. Serotoninsyndrom
kommt. Dabei handelt es sich insbesondere um fdigémzneistoffe:

- Paroxetin

- Sertralin und

- Trazodon.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneiehit, die photosensibilisierend
wirken, ist eine Verstarkung phototoxischer Wirkangndglich (siehe Abschnitt
.Nebenwirkungen®).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fikuraem angewandte Arzneimittel
gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Das Arzneimittel darf wegen nicht ausreichenderednitichungen in Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allenéirzitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile vonJohanniskraut
dura 425 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmenJShanniskraut dura 425 napher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn hipekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckerndeid

Wie istJohanniskraut dura 425 mginzunehmen?
Nehmen Siglohanniskraut dura 425 mignmer genau nach der Anweisung in dieser

Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrent Ader Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Utfie Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen zweaglath 1 Hartkapsel
Johanniskraut dura 425 mgjn.

Art der Anwendung:

Johanniskraut dura 425 mepll mit ausreichend Flussigkeit eingenommen werdae
Einnahme sollte moglichst regelméRig zu den gleicheiten erfolgen, z.B. eine
Hartkapsel morgens, die zweite Hartkapsel abends.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung ist flohanniskraut dura 425 mgyinzipiell nicht begrenzt;
wenn jedoch die Krankheitssymptome léanger als 4MWodestehen bleiben oder sich
trotz vorschriftsmafiger Dosierung verstarkentealn Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung vonJohanniskraut dura 425 nway stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Mengéohanniskraut dura 425 mgingenommen haben, als
Sie sollten:

Uber akute Vergiftungen durch Hypericum-PréaparaiendVienschen ist bisher nicht
berichtet worden. Bei Einnahme erheblicher Uberdasdite die Haut wegen mdglicher
erhohter Lichtempfindlichkeit fur die Dauer von M&chen vor Sonnenlicht bzw. vor
UV-Bestrahlung geschuiitzt werden (Aufenthalt im Eneginschranken, Sonnenschutz
durch bedeckende Kleidung und Verwendung von Saumerzmitteln mit hohem
Lichtschutzfaktor, sog. ,Sonnenblockern). Die dasebenen Nebenwirkungen kénnen
verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme / Anwendung vodohanniskraut dura 425 mgergessen
haben:

Holen Sie die Einnahme sobald als méglich nach nidghSie jedoch nicht mehr als die
Ihnen empfohlene Tagesdosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzitelsriiiaben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kandohanniskraut dura 425 mgebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeiHdufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufiy mehr als 1 von 10 Behandel

haufig weniger als 1 von 10, aber hr als 1 von 100 Behandel
gelegentlicl weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 100(aBeéltel
selter weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10Bé&itandelte
sehr selte weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlibl®inzelfall¢

Bei der Einnahme vodohanniskraut dura 425 migann es vor allem bei hellhautigen
Personen durch erhdhte Empfindlichkeit der Hauegéger UV-Licht
(Photosensibilisierung) zu sonnenbrandéhnlicherkiieeen der Hautpartien kommen,
die starker Bestrahlung (Sonne, Solarium) ausgesietdt.

AuRerdem kénnen unter der Medikation dohanniskraut dura 425 mggelten
allergische Hautausschlage, Magen-Darm-BeschweMadigkeit oder Unruhe
auftreten.

Gegenmalnahmen:



Sollten Sie eine der genannten Nebenwirkungen lobtd@, so informieren Sie lhren
Arzt, damit er Gber den Schweregrad und gegebelhepféorderliche Malinahmen
entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht ingdie Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgésin&ir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger Allee 3, D-53175

Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sibedairkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen UleeBidherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie istJohanniskraut dura 425 ma@ufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Balsiiind auf der Faltschachtel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendenMeealldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern
Das Behadltnis fest verschlieBen, um den InhaltRearchtigkeit zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach der ersten Entnahme v@whanniskraut dura 425 maus dem Behéltnis betragt die
Dauer der Haltbarkeit 3 Monate!

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Hausgafall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entoigt, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Maflinahme hilft die Umwelt zu et

WEITERE INFORMATIONEN

Was Johanniskraut dura 425 mgnthalt:

Der Wirkstoff ist Johanniskraut-Trockenextrakt.

Eine Hartkapsel enthélt 425 mg Trockenextrakt abhsdniskraut (3,5 - 6,0 :1)
Auszugsmittel: Ethanol 60% (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat; hochdispersasi@ihdioxid,;
Lactose-Monohydrat; Cellulosepulver; Talkum; Magnesstearat; Gelatine;
gereinigtes Wasser; Farbstoffe: Titandioxid (E 17&)sen(lll)-hydroxid-oxid (E
172), Eisenoxyd (E 172), Chlorophyllin-Kupfer-Kohap (E 141),
Natriumdodecylsulfat.

Wie Johanniskraut dura 425 maussieht und Inhalt der Packung:

Hartkapsel mit griin-opakem Oberteil und rot-opakémierteil und graubraunem
Kompaktgranulat.

Johanniskraut dura 425 migt in Packungen mit 20, 30, 60 und 100 Hartkapsel
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35

64206 Darmstadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit im April 2015.




Liebe Patientin, lieber Patient,

Johanniskraut dura 425 migt ein pflanzliches Arzneimittel, dessen Wirk$tadis den
oberen Blattern, Stengeln und den jungen BlitenJdkanniskrautes gewonnen wird.
Diese Arzneipflanze ist in ganz Europa weit verfeteiSie kénnen die bis zu 1 m hohe
Staude von Ende Juni bis September in lichten Widjd® Wegrandern, Ufern und
Weiden leuchtend gelb blihen sehen.

In der Pflanze ist unter anderem ein roter Farbstuthalten, der neben weiteren
Inhaltsstoffen fur die Wirksamkeit des Johanniskealsorgt.

Johanniskraut dura 425 migt ein hochdosiertes Johanniskraut-Préparat ehaBdlung
von leichten vortubergehenden depressiven Stérungerist wichtig, dass Sie ein
Arzneimittel wieJohanniskraut dura 425 mggelmaRig und ausreichend lange
einnehmen und zu Beginn der Behandlung etwas Gedifilstingen. Erfahrungsgeman
ist eine Einnahmedauer von 4-6 Wochen bis zur ibheth Besserung der Symptome
erforderlich.



