Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

NEURAPAS®

Filmtabletten

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, denn sie enthlt wichtige Informa-

tionen fijr Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss NEURAPAS® jedoch vorschriftsgem&f angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist NEURAPAS® und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von NEURAPAS® beachten?
3. Wie ist NEURAPAS® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NEURAPAS® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NEURAPAS® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

NEURAPAS® ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von:
* seelischen Verstimmungszusténden (z. B. einhergehend mit Interessenverlust,
gedrickter Stimmung, Antriebslosigkeit),
* nervés bedingten Ein- und Durchschlafstérungen.
Die Anwendung dieses traditionellen pflanzlichen Arzneimittels in den genannten Anwendungsgebieten
beruht ausschlieBlich auf langjéhriger Tradition.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEURAPAS® BEACHTEN?

NEURAPAS® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Johanniskraut, Baldrian, Passionsblume oder einen der
sonstigen Bestandteile sind

- wenn Sie gleichzeitig auch mit einem anderen Arzneimittel behandelt werden, welches einen der
folgenden Wirkstoffe enthalt:

¢ Arzneimitteln zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen gegeniber Transplantaten:
- Ciclosporin
- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
- Sirolimus
* Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS:
- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Hemmer wie Nevirapin
* Zytostatika wie:
- Imitanib
- Irinotecan mit Ausnahme von monoklonalen Antikdrpern

AuBerdem darf NEURAPAS® nicht angewendet werden:
bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von NEURAPAS® ist erforderlich: wahrend der Anwendung
von NEURAPAS® sollte eine intensive UV-Bestrahlung (lange Sonnenbéder, Héhensonne, Solarium)
vermieden werden.

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Dieses Arzneimittel enthalt pro Tablette 90,5 mg Lactose-Monohydrat sowie 10,4 mg Glucose-Sirup (das
entspricht zusammen 0,008 Broteinheiten).

Bitte nehmen Sie NEURAPAS® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

NEURAPAS® wird fir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen, da keine ausreichen-
den Daten vorliegen.

Bei Einnahme von NEURAPAS® mit anderen Arzneimitteln: Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Mit Johanniskraut haltigen Arzneimitteln wurden Wechselwirkungen im Sinne einer Abschwéchung der
Wirkung von folgenden Mitteln beobachtet:

Orale Antikoagulantien (Mittel zur Blutverdiinnung) des Cumarintyps (Warfarin und Phenprocoumon)
Arzneimitteln zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen gegeniiber Transplantaten: Ciclosporin,
Tacrolimus zur innerlichen Anwendung, Sirolimus

Digoxin (Mittel bei Herzschwéche)

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen und AIDS

- Proteasehemmer wie Indinavir

- nukleoside Reverse-Transcriptase-Hemmer wie Nevirapin

Zytostatika wie Imitanib, Irinotecan, mit Ausnahme von monoklonalen Antikérpern

Verapamil (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen, koronarer Herzkrankheit, Bluthoch-
druck, Cluster-Kopfschmerz, Erkrankung des Herzmuskels)

Cholesterinsenker wie Simvastatin

verschiedene Arzneimittel gegen Depressionen wie Amitriptylin, Nortriptylin

Patienten, die NEURAPAS® gleichzeitig mit einem Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen,
sollten den Rat ihres behandelnden Arztes einholen.

Bei Frauen, die ein Mittel zur hormonellen Empféngnisverhitung einnehmen, kann es aufgrund von
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Wechselwirkungen mit NEURAPAS® zu Zwischenblutungen kommen. AuBerdem wird empfohlen,
wiéhrend der Anwendung von NEURAPAS® zusétzliche nicht hormonelle Methoden der Empféngnis-
verhitung anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten Antidepressiva (z. B. Paroxetin, Sertralin, Trozodon)ﬂund von
Triptanen, die die Serotonin-Wiederaufnahme hemmen, kénnen serotonerge Effekte (wie z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit) verstérkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhdhen,
ist eine Verstdrkung der lichtbedingten Schadigung méglich (siehe ,m3gliche Nebenwirkungen”)
Schwangerschaft und Stillzeit: NEURAPAS® soll in Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden, da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Arzneimittel mit beruhigender Wirkung kén-
nen, auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch, das Reaktionsvermégen soweit veréndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt
wird. Dies gilt in verstdrktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Patienten, die eine Beeintréchtigung
wahrnehmen, sollten nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von NEURAPAS®: NEURAPAS®
Filmtabletten enthalten 90,5 mg Lactose-Monohydrat sowie 10,4mg Glucose-Sirup, das entspricht ins-
gesamt 0,008 Broteinheiten, Bitte nehmen Sie NEURAPAS® daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST NEURAPAS® EINZUNEHMEN?

Dosierungsanleitung, Art und Dauver der Anwendung: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Gbliche Dosis: Zur Behandlung von seelischen Verstimmungszusténden: Erwachsene: 3mal téglich
2 Filmtabletten. Jugendliche ab 12 bis 18 Jahre: 3mal téglich 1 Filmtablette. Zur Behandlung von nervés
bedingten Ein- und Durchschlafstsrungen: 2 Filmtabletten kurz vor dem Schlafengehen. Nehmen Sie
NEURAPAS® mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) und unzerkaut unabhéngig
von den Mahlzeiten ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von NEURAPAS® eingenommen haben, als Sie sollten: Bisher
wurden bei Uberdosierung keine Symptome beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von NEURAPAS® vergessen haben: Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von NEURAPAS® abbrechen: Es sind keine Nebenwirkungen zu erwarten.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann NEURAPAS® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als T von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Magliche Nebenwirkungen: Sehr selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische Reaktionen,
Miidigkeit oder Unruhe auftreten.

Sehr selten kann es bei der Anwendung von hoch dosiertem Johanniskrautextrakt - vor allem bei hell-
hautigen Personen - durch erhdhte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht (Photosensibilisierung) zu
sonnenbranddhnlichen Reaktionen der Hautpartien, die starker Sonnenbestrahlung ausgesetzt waren,
kommen. Dies wurde aber nur bei Préiparaten beobachtet, die eine 30mal héhere Menge an Johannis-
kraut enthalten, als NEURAPAS®.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST NEURAPAS® AUFZUBEWAHREN?

Nicht iber 25°C lagern! Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie dirfen das Arzneimittel
nach dem auf dem Umkarton sowie auf der Blisterpackung unter ,Verw. b:" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was eine Filmtablette NEURAPAS® enthdlt:

* Arzneilich wirksame Bestandteile sind: 60 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (4,6-6,5:1); Auszugs-
mittel: Ethanol 38% (m/m); 28 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (3,8-5,6:1); Auszugsmittel:
Ethanol 40% (m/m); 32 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (6,2-7,1:1); Auszugsmittel: Etha-
nol 60% (m/m).

* Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K 30, Lactose-Monohydrat, Glycerol, sprishgetrockneter Glu-
cose-Sirup, hochdisperses Silicumdioxid, Maltodextrin, Talkum, Magnesiumstearat, Croscarmellose-
Natriumsalz, basisches Butylmethacrylat Copolymer (Eudragit E), Macrogol 6000, Titandioxid
(E 171), Indigocarmin (E 132).

Wie NEURAPAS® aussieht und Inhalt der Packung: 20 hellblaue Filmtabletten sind jeweils in einer

Blisterpackung aus PYC/PYDC-Aluminium enthalten. Originalpackungen mit 20, 60 und 100 Filmtablet-

ten.

Phar tischer Unter und Hersteller:

PASCOE pharmazeutische Préparate GmbH

Schiffenberger Weg 55 - D-35394 Giessen - Deutschland

Tel.: +49/641/7960-0 - Telefax: +49/641/7960-109 - e-mail: info@pascoe.de

Registrierungsnummer: HERB-00005

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mérz 2008.
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