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l«tta-sedativu
ln
Dragees

[]berzooene Tabletten

Zur Einnahme für Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren.

Liebe Patientin, lieber Patient!
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, denn sie enthält wichtige lnformationen für Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhältlich. Um einen bestmöglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, müssen Kytta-Sedativum@ Dragees jedoch vorschriftsmäßig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel eicht möchten Sie d ese später nochma s lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere lnformationen oder e nen Rat benötiqen.
Wennsich hreSymptomeverschimmernodernachl4TaqenkeneBesserungelntrtt,rnüssenSieaufleden
Fall e nen ArTt aufsuchen.
Wenn elne rier aufqeführten Nebenwirkungen Sre erheb ich beernträchtigt oder Sie Nebenwirkunqen bemerken

die n cht tn dieser Gebrauchs nformat on angegeben s nd, nformieren Sie b tte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
l. Was s nd Kytta Sedat vum@ Dragees und wofür

werden sle angewendet?
2. Was müssen Sie vor der E nnahme von Kytta-Seda

tivum@ Dragees beachten?
3. Wie sind Kytta Sedativum@ Dragees einzunehmen?
4. We che Nebenwirkungen sind mögl ch?
5. Wle sind Kytta Sedatrvum@ Dragees aufzubewahren?
6. Weitere lnformationen

1. WAS SIND Kytta-Sedativum@ Dragees UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Kytta Sedativum@ Dragees sind ein pflanzliches Arznetmtt
tel zur Anwendung bei Unruhezuständen und nervös
bedingten Einschlafstörungen.

2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Kytta-Sedativum@ Dragees BEACHTEN?
Kytta-Sedativumo Dragees dürfen nicht eingenommen
werden
- wenn Sre überempfindlich (a lergischl geqen Ba dr an,

Hopfen, Passionsb ume oder einen der sonstigen
Bestandte le von Kytta-Sedat vum@ Dragees stnd.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kytta-
Sedativum@ Dragees ist erforderl ich

- bei Kindern unter 3 lahren, da hier keine ausreichen-
den l-lniersuchunqcn vorliegen. Es soll deshalb bei
Klndern unter 3 lahren nlcht angewendet werden.

- bei P.'rsonen, die an einer Nieren- oder Lebererkran
kung lerden (vgl. Punkt 3J.

Bei Einnahme von Kytta-Sedativum'o Dragees mit
anderen Arzneimitteln :

B tte inforrnieren S e lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneim tte ernnehmen bzw. vor kurzem einqe-
nommen haben, auch wenn es sich um nrcht verschrei
bungspf icht ge Arzneimittel hande t.
Nlit Kytta Sedat vum'0 Draqees wurden keine Untersu-
chungen zu mög ichen Wechse wirkunqen durchgeführt.
Es l eqen nur beqrenzt Daten über pharmakologische
Wechse wirkunqen von Baldrian , Hopfen- und Passtons-
blumenkrautzubereitunqen rn t anderen Arzneimitte n

vor. Die Komb nat on rnit synthetischen Beruh gungsm t
te n bedarf elner ärzt ichen Diagnose und Uberwachung.

Bei Einnahme von Kytta-Sedativum@ Dragees
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getränken:

Während der Anwendunq d eses Arzneimitte s so ten Sie

mög ichst ke nen A kohoi trinken. Arzfe m ttei m t sch a1'1'ör-

dernder Wirkung können grundsätzlich, auch bei bestim
mungsgemäßem Gebrauch, das Reaktionsvermöqen ändern ;

d es gilt in verstärktem Maße m Zusammenwlrken rnit A koho.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dle Sicherhe t während der Schwangerschafi und Sti zett
wurde nicht ausreichend untersucht. Für Schwangere
und Stil ende wLrd die Einnahme von Kytta-Sedativum@
Dragees n cht empfohlen.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Kytta-Sedativum@ Dragees kann auch be best mmungs-
gernäßem Gebrauch die Fahrtüchtigkeit und die Fähigkeit,
Maschinen zu bed enen, bee nträchtigen. ln diesem Fa

dürfen Sie keine Kraftfahrzeuge führen, Masch nen bedie-
nen oder andere gefahrvo e Tätigkeiten ausführen. Das

g t im verstärkten Maße im Zusammenwirken mit A koho .

Wichtige lnformation über bestimmte sonstige
Bestandteile von Kytta-Sedativumt) Dragees :

D eses Arzne m tte enthä t G ucose, Lactose und Sucrose iSaccharo
se). Bitte nehmen Sie Kytta-Sedat vum@ Dragees erst nach Rück-

sprache m t hrem Arzi ern, wenn lhnen bekannt ist, dass 5 e un-
ter e ner Unverträql chkeit gegenüber bestlmmten Zuckern e den.

3. WIE SIND Kytta-Sedativum@ Dragees EINZUNEHMEN?
Nehmen S e Kytta-Sedativumo Dragees immer genau

nach der Anweisunq in dieser Packungsbeilaqe ein. Bitte
fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

srch n cht ganz srcher s nd.
Fa s vom Arzt n cht anders verordnet, ist d e üb rche Dos s:

Zur Behandlung von Unruhezuständen: K nder ab
3 Jahren nehmen 1 - 2-ma täglich 1 Kytta Sedativum@
Dragee, Erwachsene und K nder über 1 2 .lahren brs zu
3-ma täg ich 1 Kytta Sedatrvum@ Dragee ein.

Zur Behandlung von nervös bedingten Einschlafstörungen:
Kinder ab 3 lahren und Erwachsene nehmen 'l/2 b s I Stunde
v0r dern Zubettgehen 1 Kytta-Sedativum@ Dragee e n. Falls

notwendig, kann zusätz ich 1 Kytta-Sedat vum@ Dragee

bereits fruher im Ver auf des Abends eingenommen werden.

D e Anwendung be K ndern unter 3 Jahren rst nicht
vo rgese he n.

Für Personen, d e an e ner Nieren oder Lebererkrankung e den:

Für konkrete Doserungsempfehlurq.;'üäirgit,ilr;t.; N;l- 
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Wirkstoffe: Baldrianwurzelfrockenextrakt, Hopfenzapfen-Trockenextrakt, Passionsblumenkraut-Trockenextrakt



-I
I
I

renfunktion/Leberfunktton g bt es ketne hinre chenden Daten.

Wie und wonn sollten Sie Kytto-Sedotivumta Drogees einnehmen?

Kytta-Sedativumo Dragees werden unzerkaut mit reich ich

F üssrgkert (vorzugsweise ein G as Trinkwasser) eingenommen.

Wie longe sollten Sie Kytto-Seclotivum@ Drogees einnehmen?

Aufgrund der a mäh ich e nsetzenden W rkung n Kytta Sedati

vum@ Dragees nicht gee gnet zur akuten Behand ung von Unruhe
zuständen und Ernsch afstörungen. Um einen optrmalen Behand

ungserfolg zu erzielen, w rd empfoh en, eint kontinu er rche An

wendung uber 2 4 Wochen e nzuhalten.

Wenn die Symptome s ch nach zwelwöchiqer kont nuier cher

Anwendung des Arzne m ttels n cht bessern oder gar versch im-
mern, so lte e n Arzt aufqesucht werden.

Wenn Sie eine größere Menge Kytta-Sedativum@ Dragees

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn S e versehentl ch einma 1 oder 2 Kytta-Sedat vum@ Draqees

mehr als vorqesehen eingenommen haben, so hat dres in der Regel

keinenachterlqen Fogen.Setzen Se in d esem Fa d e E nnahmeso
fort, wie es n der Dos erunqsanleitung beschrieben ist oder von

lhrem Arzt verordnet wurde. Fa s Sie dleses Arzneimitte erhebl ch

überdosiert haben, solJten S e Rücksprache mit einem Arzt halten.

ln einem Einze i'a I führte die Einnahme von Baldranwurze n

einer Dosierung von über 20 g zu folqenden Beschwerden: Müd g-
ke t, Bauchkrämpfe, EngegefLih in der Brust, Leeregefühl im Kopf,

Z ttern der Hände und Erwe terung der Pupil en.

Wenn Sre die Einnahme von Kytta-Sedativum@ Dragees

vergessen haben

Nehmen S e nicht d e doppelte Dosis ein, wenn S e die vorherqe
Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit der nächsten

Einnahme fort.

Wenn Sie die Einnahme von Kytta-Sedativum@ Dragees

abbrechen:

Fine Unterbrechunq oder vorzeitige Beendrgung der Behano'lung

ist unbedenklich.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MöGLICH?

Wie alle Arznerm ttei können Kytta-Sedativumo Dragees Nebenw r

kungen haben, d e aber nrcht be ledem auftreten müssen. D e Auf
zäh ung umfasst a e bekannt qewordenen Nebenwrrkungen unter
der Behand unq mit Ba dr anwurzel, Hopfenzapfen und Passionsblu

menkraut, auch so che unter höherer Dosierung oder Langzelt-

thenpie. Be der Bewertung von Nebenw rkungen werden fo gende

Häufiqke tsangaben zugrunde geJegt:

Da die folgenden möq ichen Nebenwrrkungen auf spon-
tanen lvleldungen aus umfanqreicher Anwendung nach
der lVarkteinführung beruhen, ist e ne präzise Schätzung
der Häufrqkeit n cht möglich. Daher ist die Häufiqkeit als

,,nrcht bekannt" einzustufen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und Maßnahmen, wenn Sie
betroffen sind:
Wenn Sle von einer der nachfo qend genannten Neben-
w rkungen betroffen sind, nehmen Sie Kytta Sedativum@
Dragees nicht we ter ein und suchen Sie lhren Arzt mög
ichst umqehend auf.

W e bei allen ora en Arzne m tte n können systemische
Überempfindlichkertsreaktionen auftreten. Diese können
sich beisp e sweise in Form von Hautreaktionen [2.8.
Falr'rj u 0, l-d-1".5(.1 Joe. \',rels .e 1. ) .er'ei1),
Uberempfind ichke tsreaktionen des lVagen-Darm-Traktes
(2.8. Bauchschmerzen, Erbrechen), des Herz Kreis auf-
systems (2.8. B utdruckschwankungen, Herzrasen) oder
der Aternwege (2.8. Atemnot) äußern.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Häufigkeit n cht bekannt: Nach der Einnahme von
Baldrianwurzel Präparaten kann es zu lVagen-Darm
Beschwerden (2.8. Ubelkeit, Bauchkrämpfe) kommen.

Andere mögliche Nebenwirkungen

Schwindel, Kopfschmerzen, lnnere Unruhe, Nervosität,
Ruhe os gke t.

Wenn Sle Nebenwrrkunqen bemerken, wenden 5 e sich an
lhren Arzt oder Apotheker oder das mediz nische Fach

personal. Dies gi t auch für Nebenw rkungen, dre nrcht in

dreser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes nstr-
tut für Arzne mittel und lVedizinprodukte, Abt. Pharmako-
viqrlanz, Kurt Georg Kiesinger-A lee 3, D-53175 Bonn,
Webs te:www.bfarm.de anzeigen. lndem Sie Nebenwtr-
kungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr
nformat onen über dre Sicherheit dieses Arzneimittel zur

Verfügung stehen.

5. WIE SIND Kytta-Sedativum@ Dragees AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimitte für Kinder unzugäng rch aufbewahren. Das

Verfal sdatum dieser Packung ist auf der Seltenlasche der
Faltschachtel und auf dem B ister aufgedruckt. Verwen-
den Sie diese Packung n cht mehr nach dem angege
benen Datuml

Aufbewa hrungsbedi ng ungen:
Nlcht über 25'C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Kytta-SedativumGr Dragees enthalten:
Die Wirkstoffe sind:
'1 überzogene Tab ette enthält 1 50 mg Trockenextrakt aus
Baldr anwurze n (3 - 6: 1), Auszuqsm tte : Ethano 70 0/o

(V/V), 30 mg Trockenextrakt aus lopfenzapfen (+ A: t),
Auszuqsm ttel. Ethano 40 0/o (V/V), B0 mg Trockenextrakt
aus Passionsb umenkraut l+ l: l), Auszugsrnittel: Ethano
s0 qo (v/v)

D e so >r,qer Bestar^dLe;e: nd:
Maltodextrin, Lactose Monohydrat, hochd sperses S l

ciumd ox d, G ucosesirup Trockensubstanz, Ce1 u osepu
ver, Povidon 25, IVlagnesiurnstearat (pf anzllch), Hypro-
mel ose, mlkrokristalline Cel u ose, Stearinsäure, Talkum,
Sucrose (Saccharose), Ca ciumcarbonat, Trtandioxrd
(Etzt), weißerTon, arabisches Gummi, Macroqo 6000,
G ,.e'o B:00, lrd qoca,ri (tl32l, Vo'fd ol, ol,.tacr,.

Wie Kytta-SedativumGr Dragees aussehen und lnhalt
der Packung:

Packungen mit 40 und 100 b auen, überzogenen Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Merck 5e bstmedikation GmbH
Frankfurter 5tr. 250, 64293 Darrnstadt
Tel -Nr.:0 61 51/8 56 2260,Fax Nr.:0 61 5l/B 56-22 03
www.merckse bstmedikatron.de

Herstel ler:

Merck Kommand tgesel schaft auf Aktien & Co

Werk Sprtta , A 9800 Spitta / Drau

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überar-
beitet im Mai 2014.

Sehr häufig
mehr als I Behande ter von l0

Häufig

1 brs 10 Behandelte von 100

Gelegentl ich

1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten

1 bis 10 Behande te von 10.000

Sehr selten

wenigerasl Behandeter

von 10.000

Nicht bekannt
Häuf qkeit auf Grund age der ver-

fügbaren Daten nlcht abschätzbar

Sehr geehrte Potientin, sehr geehrter Potient,

weitere nformationen zu den Themen

,,Nervös bed ngte Einschlafstörungen und Unruhezustände"
haben wrr für Sie n einem kostenfreien Ratgeber
z u sa m men g efa sst.

Fordern S e diesen Kytta-Ratgeber gratis an bei:

lVerck Se bstmedikation GmbH
Kytta Patienten-servce t,,

:?gj[:il:1,1'0' ' 'MERCKTe:06151/8562260 t',
Fax: 0615'l /856 2203

Weitere nformationen zu unseren Produkten
flnden Sie auch im Internet unter www.kytta.de.----x

B tte senden Sie mir den Ratgeber von Kytta-Sedativum@ qratis zu.

Name, Vorname

Ad resse

E Mai

Telefo n

(Bltte in Druckbuchstabef ausfül en)

I Ja, lch bln dam t e nverstanden, dass lVerck Se bstmedlkatlon GmbH meine Anqaben auf Datenträger speichert
und ln die N4erck Kundendatei aufn mmt, damit ch kosten ose nformationen erhalte
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