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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Sedacur® forte Beruhigungsdragees

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
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4.

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

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

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 Melissenblattern
(4-6:1)

Auszugsmittel Wasser

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Eine Uberzogene Tablette enthalt
122 mg Sucrose und 3 mg Glucose.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Runde Uberzogene Tabletten mit hellblau-
em, glanzendem Uberzug

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Unruhezusténde und nervos bedingte Ein-
schlafstérungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Zur Behandlung von Unruhezusténden neh-
men Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahre 2- bis 3-mal té&glich 2 Uberzogene
Tabletten ein.

Zur Behandlung von nervés bedingten Ein-
schlafstérungen nehmen Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahre . bis 1 Stun-
de vor dem Schlafengehen 2 (berzogene
Tabletten ein.

Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels
ist nicht prinzipiell begrenzt. In der Ge-
brauchsinformation wird der Patient auf den
Warnhinweis unter Punkt 4.4 hingewiesen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt
es keine hinreichenden Daten.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

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

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Mal-
absorption oder Sucrase-lsomaltase-Man-
gel sollten Sedacur® forte Beruhigungsdra-
gees nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeflhrt. Wechsel-
wirkungen sind nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Bal-
drianwurzel/Hopfenzapfen/Melissenblattern
als Arzneimittel haben sich bisher keine An-
haltspunkte flr Risiken in der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit ergeben. Ergeb-
nisse experimenteller Untersuchungen fiir
eine Nutzen-Risiko-Abwagung liegen je-
doch nicht vor. Dieses Arzneimittel soll des-
halb in der Schwangerschaft und in der
Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte nicht innerhalb von
2 Stunden vor der aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, dem Bedienen von Maschi-
nen oder Arbeiten ohne sicheren Halt ange-
wendet werden, da das Reaktionsvermo-
gen auch bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch beeintréchtigt werden kann. Dies gilt
in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien 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)

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden 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

5.

Insgesamt ist die Toxizitat von Baldrian als
gering einzustufen.

Aus der Literatur ist ein einziger Fall von
Uberdosierung bekannt: 18,8-23,5 g Bal-
drianwurzel (ca. 50 Tabletten dieses Arznei-
mittels) fuhrten innerhalb von 30 Minuten
nach der Einnahme zu Mudigkeit, krampf-
artigen Abdominalschmerzen, beengtem
Gefuhl in der Brust, Zittern an Handen und
FlBen, Benommenheit und Mydriasis. Die
Symptome verschwanden innerhalb von
24 Stunden.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, bei erheblicher
Uberdosierung Riicksprache mit einem Arzt
zu nehmen. Spezielle MaBnahmen sind nicht
bekannt. Die Therapie erfolgt symptoma-
tisch.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liche Hypnotika und Sedativa

ATC-Code: NO5CP51

Empirisch ist die sedative Wirkung von Zu-
bereitungen aus Baldrianwurzeln/Hopfen-
zapfen/Melissenblattern belegt, diese kann
jedoch nicht mit Sicherheit bestimmten In-
haltsstoffen zugeschrieben werden. Pharma-
kologische Untersuchungen der fixen Kom-
bination ergaben Hinweise auf eine beruhi-
gende und schlafférdernde Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Angaben zur Pharmakokinetik liegen nicht
VOor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Kinder und Jugendliche Sehr selten (< 1/10.000)
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Nicht b?kannt (Han'gk?'t auf G"H“dlage Baldrianwurzel:
Kindern liegen keine ausreichenden Unter- der verfligbaren Daten nicht abschatzbar) LDs, Baldrianwurzelextrakt Ratte (oral)

suchungen vor. Daher wird die Einnahme
fur Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung:

Sedacur® forte Beruhigungsdragees sollen
unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (vor-
zugsweise 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.

007943-57814

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Magen-Darm-Beschwerden

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Sehr selten: Allergische Reaktionen der
Haut

In der Regel gentigt ein Absetzen des Arz-
neimittels, um die Nebenwirkungen wieder
verschwinden zu lassen. Bei den ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals
eingenommen werden.

115 g/kg KG

Hopfenzapfen:
Eine &strogene Aktivitat kann fur Hopfen-
zapfen nicht ausgeschlossen werden. Stu-
dien, die eine abschlieBende Bewertung
dieser Wirkung erlauben, liegen jedoch nicht
VOr.

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

Melissenbléatter:

Im AMES Test wurden fUr eine Tinktur aus
Melissenblattern keine mutagenen Effekte
beobachtet.



http://www.bfarm.de
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6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid,
mikrokristalline Cellulose, Stearinséure
(Ph. Eur.), Talkum, Povidon, Copovidon,
Sucrose (Saccharose), Titandioxid E171,
Maisstéarke, Glucosesirup, Carnaubawachs,
gebleichtes Wachs, Schellack, Carmellose-
Natrium, Polysorbat 80, Indigotin E 132
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackungen mit 20, 30, 40, 60 und
100 Uberzogenen Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Schaper & Brimmer 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 Verlangerung der Zulassung
28.04.2004

10. Stand der Information
25.11.2020

11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
2 007943-57814
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