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Bezeichnung des Arzneimittels

Kytta-Sedativum® Dragees
Uberzogene Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Arzneilich wirksame Bestandteile
Eine Uberzogene Tablette enthalt

150 mg Trockenextrakt aus Baldrianwur-
zeln (3-6:1),

Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V),

30 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen
(4-8:1),

Auszugsmittel: Ethanol 40 % (V/V),

80 mg Trockenextrakt aus Passionsblumen-
kraut (4-7:1),

Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V).

Sonstige Bestandteile: Enthalt Glucose,
Lactose und Sucrose (Saccharose). Die
vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Uberzogene Tabletten.

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Unruhezusténde und nervos bedingte Ein-
schlafstérungen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwach-
sene:

Zur Behandlung von Unruhezusténden neh-
men Erwachsene und Jugendliche ab
12 Jahren bis zu 3-mal téglich 1 Kytta-
Sedativum® Dragee ein.

Zur Behandlung von nervés bedingten Ein-
schlafstérungen nehmen Jugendliche ab
12 Jahren und Erwachsene eine v, bis
1 Stunde vor dem Zubettgehen 1 Kytta-
Sedativum® Dragee ein. Falls notwendig,
kann zusatzlich 1 Kytta-Sedativum® Dragee
bereits friher im Verlauf des Abends einge-
nommen werden.

Kinder von 3 bis 11 Jahren:

Kinder von 3 bis 11 Jahren dirfen maximal
2 Kytta-Sedativum® Dragees pro Tag ein-
nehmen.

Zur Behandlung von Unruhezusténden neh-
men Kinder von 3 bis 11 Jahren bis zu
1-2-mal téglich 1 Kytta-Sedativum® Dra-
gee ein.

Zur Behandlung von nervés bedingten Ein-
schlafstérungen nehmen Kinder von 3 bis
11 Jahren eine 14 bis 1 Stunde vor dem Zu-
bettgehen 1 Kytta-Sedativum® Dragee ein.
Falls notwendig, kann zuséatzlich 1 Kytta-
Sedativum® Dragee bereits friher im Verlauf
des Abends eingenommen werden.

Kinder unter 3 Jahren:
Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren
ist nicht vorgesehen.

Flr konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion/Leberfunk-
tion gibt es keine hinreichenden Daten.
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Die Dragees werden unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser) eingenommen.

Aufgrund der allmahlich einsetzenden Wir-
kung ist Kytta-Sedativum® Dragees nicht
geeignet zur akuten Behandlung von Unru-
hezustéanden und Einschlafstérungen. Um
einen optimalen Behandlungserfolg zu er-
zielen, wird empfohlen, eine kontinuierliche
Anwendung Uber 2-4 Wochen einzuhal-
ten.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass auf jeden
Fall ein Arzt aufgesucht werden muss, wenn
die Symptome sich nach zweiwdchiger
kontinuierlicher Anwendung des Arzneimit-
tels nicht bessern oder gar verschlimmern.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Bal-
drian, Hopfen, Passionsblume oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen, hereditaren
Fructose- und/oder Galactose-Intoleranz,
Glucose-Galactose-Malabsorption, Saccha-
rase-lsomaltase-Mangel  oder  Lactase-
Mangel solliten Kytta-Sedativum® Dragees
nicht einnehmen.

Zur Anwendung von Kytta-Sedativum®
Dragees bei Kindern unter 3 Jahren liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Das Arzneimittel sollte deshalb bei Kindern
unter 3 Jahren nicht angewendet werden.

FUr Personen, die an einer Nieren- oder
Lebererkrankung leiden: Fur konkrete Do-
sierempfehlungen bei eingeschrankter Nie-
ren- oder Leberfunktion gibt es keine hin-
reichenden Daten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mit Kytta-Sedativum® Dragees wurden kei-
ne Untersuchungen zu méglichen Wechsel-
wirkungen durchgeftihrt. Es liegen nur be-
grenzt Daten Uber pharmakologische
Wechselwirkungen von Baldrian-, Hopfen-
und Passionsblumenkrautzubereitungen mit
anderen Arzneimitteln vor. Klinisch relevante
Wechselwirkungen mit Arzneimitteln die
Uber CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 oder
CYP 2E1 metabolisiert werden, wurden
nicht beobachtet.

Die Kombination mit synthetischen Seolllativa
bedarf einer arztlichen Diagnose und Uber-
wachung.

Der Genuss von Alkohol sollte vermieden
werden. In der Gebrauchsinformation wird
der Patient darauf hingewiesen, dass bei
Einnahme weiterer Medikamente der Arzt
oder Apotheker informiert werden sollte.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende
wird die Einnahme von Kytta-Sedativum®
Dragees nicht empfohlen.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Kytta-Sedativum® Dragees kann die Fahr-
tdchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen. Beeintrachtigte
Patienten sollten nicht fahren oder Maschi-
nen bedienen.

Das gilt im verstarkten MaBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde 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
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Da die folgenden mdglichen Nebenwirkun-
gen auf spontanen Meldungen aus umfang-
reicher Anwendung nach der Markteinflh-
rung beruhen, ist eine prazise Schatzung
der Haufigkeit nicht moglich. Daher ist die
Haufigkeit als ,nicht bekannt” einzustufen.

Wie bei allen oralen Arzneimitteln kénnen
systemische  Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen auftreten. Diese kdnnen sich beispiels-
weise in Form von Hautreaktionen (z.B.
Erythem, Hautausschlage, Urticaria, Juck-
reiz), Hypersensitivitdtsreaktionen des Ma-
gen-Darm-Traktes (z.B. Bauchschmerzen,
Erbrechen), des Herz-Kreislaufsystems (z. B.
Blutdruckschwankungen, Tachykardie) oder
des Respirationstraktes (z.B. Dyspnoe) au-
Bern.

Erkrankungen des Nervensystems:
Schwindel, Kopfschmerzen

Psychiatrische Erkrankungen:
innere Unruhe, Nervositat, Ruhelosigkeit

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Nach der Einnahme von Baldrianwurzel-
Préparaten kann es zu Magen-Darm-Be-
schwerden (z.B. Ubelkeit, Bauchkrampfe)
kommen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In einem Einzelfall fihrte die Einnahme von
Baldrianwurzel in einer Dosierung von Uber
20 g zu folgenden Beschwerden: MUdigkeit,
Bauchkrampfe, Engegeflhl in der Brust,
Leeregefuhl im Kopf, Zittern der Hande und
Erweiterung der Pupillen. Diese Beschwer-




Fachinformation

Kytta-Sedativum® Dragees

5.

den waren nach 24 Stunden wieder abge-
klungen. In der Gebrauchsinformation wird
der Patient darauf hingewiesen, bei erhebli-
cher Uberdosierung Riicksprache mit einem
Arzt zu halten. Spezielle MaBnahmen sind
nicht bekannt, die Therapie erfolgt sympto-
matisch.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Pflanzliche Hypnotika und Sedativa Baldri-
anwurzel, Kombinationen

ATC Code: NO5CP51

Empirisch sind die sedativen Wirkungen von
Baldrianwurzel, Hopfenzapfen und Pas-
sionsblumenkraut seit langem bekannt, die
nicht mit Sicherheit bestimmten Inhaltsstof-
fen zugeschrieben werden kénnen. In Klini-
schen Studien konnte nach oraler Gabe ver-
schiedener Zubereitungen von Baldrianwur-
zel, Hopfenzapfen und Passionsblumen-
kraut bzw. deren Kombination teilweise eine
Verkirzung der Einschlaflatenz und eine
Verbesserung der Schlafqualitdt gezeigt
werden.

Zur Bioverfligbarkeit liegen keine Daten vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von
Kytta-Sedativum® Dragees liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Toxikologische Eigenschaften

Baldrianwurzel:

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 flhrten inner-
halb von 30 Minuten nach Einnahme zu
Mudigkeit, krampfartigen Abdominalschmer-
zen, beengtem GefUhl in der Brust, Zittern an
den Handen und FuBen, Benommenheit und
Mydriasis. Die Symptome verschwanden in-
nerhalb von 24 Stunden.

LDso Baldrianwurzelextrakt Ratte
115 g/kg KG.

(oral):

Hopfenzapfen:

Eine &strogene Aktivitat kann fur Hopfen-
zapfen nicht ausgeschlossen werden. Studi-
en, die eine abschlieBende Bewertung die-
ser Wirkung erlauben, liegen jedoch nicht
VOr.

LDso Hopfenextrakt Ratte (oral): 2,7 g/kg
KG.

Passionsblumenkraut:

Aus Untersuchungen mit einem ethanoli-
schen Extrakt an Mausen ergaben sich bis
zu einer Dosis von 900 mg/kg KG (i.p.) kei-
ne Hinweise auf ein toxisches Potential des
Extraktes.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile

Maltodextrin, Lactose-Monohydrat, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Glucosesirup-Tro-
ckensubstanz, Cellulosepulver, Povidon 25,
Magnesiumstearat (pflanzlich), Hypromello-
se, mikrokristalline Cellulose, Stearinsaure,
Talkum, Sucrose (Saccharose), Calciumcar-

bonat, Titandioxid (E171), weiBer Ton, ara-
bisches Gummi, Macrogol 6000, Glycerol
85 %, Indigocarmin (E132), Montanglycol-
wachs.

Hinweis: Eine Uberzogene Tablette Kytta-
Sedativum® Dragees enthalt ca. 0,0151 BE.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2,5 Jahre

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Kytta-Sedativum® Dragees fiir Kinder unzu-
ganglich aufoewahren. Nicht Gber 25 °C auf-
bewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Zweistoffblister aus PVC/PVDC-Aluminium

Packungen mit 40 oder 100 blauen, Uber-
zogenen Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Zulassungsinhaber:

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Tel.: 0800 588 92 02

Mitvertreiber:

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble
GmbH

65823 Schwalbach am Taunus

Zulassungshummer
50599.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
05.08.2002/12.03.2013

Stand der Information
August 2023

Verkaufsabgrenzung

Freiverkauflich

Weitere Angaben: Apothekenexklusiv

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002624-98505
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