GEBRAUCHSINFORMATION:

Information flr den Anwender

Hypericum STADA 425 mg Hartkapseln

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Hypericum STADA® jedoch vorschrifts-

geméaB eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bengtigen.

— Wenn sich |hr Krankheitsbild verschlimmert oder nach spatestens 4 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-

tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Hypericum STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hypericum STADA® beachten?
3. Wie ist Hypericum STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Hypericum STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Hypericum STADA® und wofiir wird es angewendet?
Hypericum STADA® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei depressiven Verstim-
mungen.

Hypericum STADA® wird angewendet
— bei leichten voriibergehenden depressiven Stérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hypericum STADA® beachten?

Hyperlcum STADA® darf NICHT eingenommen werden
— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Johanniskraut-Trockenextrakt
oder einen der sonstigen Bestandteile von Hypericum STADA® sind
— bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut
— in Schwangerschaft und Stillzeit (siehe unter 2.:,Schwangerschaft und Stillzeit*)
— von Kindern unter 12 Jahren. Zur Anwendung von Hypericum bei Kindern
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Das Arzneimittel darf des-
halb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.
Wenden Sie Hypericum STADA® nicht an, wenn Sie gleichzeitig auch mit einem
anderen Arzneimittel behandelt werden, welches einen der folgenden Arznei-
stoffe bzw. einen Arzneistoff aus einer der folgenden Stoffgruppen enthlt:
— Arzneimittel zur Unterdriickunng von AbstoBungsreaktionen gegentiber
Transplantaten
e Ciclosporin
e Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
o Sirolimus
— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS
* Proteinase-Hemmer wie Indinavir
* Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Hemmer wie Nevirapin
— Zytostatika wie
* Imatinib
® Irinotecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikérpern
— Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
e Phenprocoumon
o Warfarin
— Hormonelle Empféngnisverhiitungsmittel (z.B. die ,,Pille*).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hypericum STADA® ist erfor-
derlich

Vor der Einnahme von Hypericum STADA® sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden.
Dieser wird untersuchen, ob bei Ihnen eine leichte voriibergehende depressi-
ve Storung oder eine Depression hdheren Schweregrades vorliegt, da zur Be-
handlung solcher Erkrankungen eine abweichende und &rztlich iberwachte
Behandlung erforderlich ist. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Arzneimittel, die wie Hypericum STADA® Bestandteile aus Johanniskraut (Hyper-
icum) enthalten, kdnnen mit anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung treten:
Wirkstoffe aus Hypericum kénnen die Ausscheidung anderer Arzneistoffe be-
schleunigen und dadurch die Wirksamkeit dieser anderen Stoffe herabsetzen.
Wirkstoffe aus Hypericum kénnen aber auch die Konzentration eines so genann-
ten Botenstoffes (des Serotonins) im Gehirn heraufsetzen, so dass dieser Stoff
unter Umsténden geféhrliche Wirkungen entfalten kann, insbesondere bei
Kombination mit anderen gegen Depression wirkenden Medikamenten.

Sie sollten, falls Sie bereits Hypericum STADA® anwenden, hiertiber Ihren Arzt
informieren, wenn er lhnen ein weiteres Medikament verordnet oder wenn Sie
selbst ein in der Apotheke erhéltliches verschreibungsfreies anderes Arznei-
mittel zusatzlich einnehmen wollen. In diesen Féllen ist zu erwagen, die Be-
handlung mit Hypericum STADA® zu beenden.
Sofern eine gleichzeitige Anwendung von Hypericum STADA® mit anderen Arz-
neimitteln fiir erforderlich gehalten wird, muss Ihr Arzt die méglichen Wech-
selwirkungen bedenken:
— Wirkungsverminderung von
 Theophyllin (bei Asthma)
 Digoxin (bei bestimmten Herzerkrankungen)
o \erapamil (zur Blutdrucksenkung und bei bestimmten Herzerkrankungen)
 Simvastatin (zur Senkung erhohter Blutfettspiegel)
* Midazolam (Beruhigungsmittel z.B. bei Operationen)
— Wirkungsverstarkung von andersartigen Mitteln gegen Depression wie
 Paroxetin
o Sertralin
* Trazodon.
Eine gleichzeitige Anwendung von Hypericum STADA® sollte nur nach sorg-
faltiger Nutzen/Risiko-Abwégung wegen des mdglichen Auftretens eines
Serotoninsyndroms mit Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit oder Ver-
wirrtheit erfolgen (siehe unter 2.: ,Bei Anwendung von Hypericum STADA®
mit anderen Arzneimitteln®).
Wahrend der Anwendung von Hypericum STADA® soll eine intensive UV-Bestrah-
lung (lange Sonnenbéder, Hohensonne, Solarien) vermieden werden.
Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Falls Ihre Leberfunktion eingeschrénkt ist bzw. Sie erhdhte Leberwerte haben,
nehmen Sie Hypericum STADA® nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein!

Bei Anwendung von Hypericum STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Hypericum STADA® kann mit zahlreichen anderen Arzneistoffen in dem Sinne

in Wechselwirkung treten, dass die Konzentration dieser Stoffe im Blut gesenkt

wird und dadurch ihre Wirksamkeit abgeschwécht ist. Zu diesen Stoffen gehd-

ren folgende Arzneistoffe (siehe auch unter 2. ,Hypericum STADA® darf NICHT

eingenommen werden®):

— Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen gegeniiber Trans-
plantaten (Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen Anwendung, Sirolimus)

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS (Proteinase-
Hemmer wie Indinavir sowie Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Hem-
mer wie Nevirapin)

— Zytostatika (wie Imatinib und Inrinotecan) mit Ausnahme von monoklona-
len Antikdrpern

— Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Phenprocoumon, Warfarin)

— Theophyllin (bei Asthma)

— Digoxin (bei bestimmten Herzerkrankungen)

— Verapamil (zur Blutdrucksenkung und bei bestimmten Herzerkrankungen)

— Simvastatin (zur Senkung erhohter Blutfettspiegel)

— Midazolam (Beruhigungsmittel z.B. bei Operationen)

— Hormonelle Empféngnisverhiitungsmittel (z.B. die ,Pille“) und

— andersartige Mittel gegen Depression wie Amitriptylin und Nortriptylin.

Es ist nicht ausgeschlossen, dass Johanniskraut-haltige Arzneimittel auch die

Verstoffwechselung weiterer Arzneimittel beeinflussen. Daraus kann sich fiir

die betroffenen Arzneimittel eine verminderte und/oder verkiirzte Wirkung

ergeben. Bitte informieren Sie deshalb lhren Arzt, falls Sie andere Arzneimittel

einnehmen oder bis vor kurzem eingenommen haben!



Hypericum STADA® kann mit anderen Arzneimitteln zur Depressionsbehand-
lung die Konzentration von Serotonin im Gehirn so weit heraufsetzen, dass es
dadurch unter Umsténden zu einem lebensbedrohlichen so genannten Sero-
toninsyndrom kommt. Dabei handelt es sich insbesondere um folgende Arz-
neistoffe:

— Paroxetin

— Sertralin und

— Trazodon.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die photosensibili-
sierend wirken (erhdhen die Empfindlichkeit der Haut gegeniiber UV-Licht), ist
eine Verstérkung phototoxischer Wirkungen maglich (siehe unter 4.: ,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?“).

Eine gleichzeitige Anwendung von Hypericum STADA® mit Arzneimitteln zur Be-
handlung von Epilepsie (Antiepileptika) wird nicht empfohlen. Wenn Sie solche
Arzneimittel anwenden, sprechen Sie bitte zunéchst mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Hypericum STADA® einnehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arz-
neimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat. Hypericum STADA® darf wegen nicht ausreichender Untersuchun-
gen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
sind bisher nicht bekannt geworden. Unter 4. (, Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?“) aufgefiinrte Nebenwirkungen kénnten das Reaktionsvermdgen
jedoch beeinflussen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Hyper-
icum STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Hypericum STADA® daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Hypericum STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Hypericum STADA® immer genau nach der Anweisung in dieser

Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

— nehmen 2-mal taglich 1 Kapsel Hypericum STADA® ein. 1 Kapsel sollte mor-
gens, die 2. Kapsel sollte abends eingenommen werden.

Art der Anwendung

Hypericum STADA® soll mit ausreichend Fliissigkeit (. B. 1 Glas Wasser) einge-
nommen werden.

Die Einnahme sollte moglichst regelmaBig zu den gleichen Zeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist fiir Hypericum STADA® prinzipiell nicht begrenzt.
Erfahrungsgemés ist eine Einnahmedauer von 4 bis 6 Wochen bis zur deutlichen
Besserung der Beschwerden erforderlich. Wenn jedoch die Krankheitshe-
schwerden langer als 4 Wochen bestehen bleiben oder sich trotz vorschrifts-
méBiger Dosierung verstarken, muss ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Hypericum STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Hypericum STADA® eingenommen haben,
als Sie sollten R

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser
liber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung
einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende Gegen-
maBnahmen ergreifen.

Bei Einnahme massiver Uberdosen sollten betroffene Patienten fiir die Dauer
von etwa 1 bis 2 Wochen vor Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung (Aufenthalt
im Freien einschrénken; Sonnenschutz durch bedeckende Kleidung und Ver-
wendung von Sonnenschutzmitteln mit hohem Lichtschutzfaktor) geschiitzt
werden. Die beschriebenen Nebenwirkungen kdnnen verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Hypericum STADA® vergessen haben

Holen Sie die Einnahme sobald wie mdglich nach. Nehmen Sie jedoch nicht
die doppelte Dosis und nehmen Sie auch nicht mehr als die empfohlene
Tagesdosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Hypericum STADA® abbrechen

Sofern Ihnen dieses Arzneimittel vom Arzt verordnet wurde, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Hypericum STADA® abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hypericum STADA® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100 Behandelten

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter
von 10 Behandelten

tlich: 1 bis 10 Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 1000 Behandelten von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter| Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grund-
von 10 000 Behandelten lage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Nervensystems

Haufigkeit nicht bekannt: Unter der Medikation mit Hypericum STADA® kénnen
vermehrt subjektive Missempfindungen, wie z.B. Kribbeln, auftreten.
Erkrankungen des Magen-Darm-Traks

Haufigkeit nicht bekannt: Unter der Medikation mit Hypericum STADA® kénnen
vermehrt Magen-Darm-Beschwerden auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit nicht bekannt: Bei der Anwendung von Hypericum STADA® kann es
vor allem bei hellhdutigen Personen durch erhdhte Empfindlichkeit der Haut
gegeniiber UV-Licht (Photosensibilisierung) zu sonnenbrandéhnlichen Reak-
tionen der Hautpartien kommen, die starker Bestrahlung (Sonne, Solarium)
ausgesetzt sind. AuBerdem kdnnen unter der Medikation mit Hypericum STADA®
vermehrt allergische Hautausschldge auftreten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufigkeit nicht bekannt: Unter der Medikation mit Hypericum STADA® kann
vermehrt Miidigkeit auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Allergische Reaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Unter der Medikation mit Hypericum STADA® kann
vermehrt Unruhe auftreten.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Meiden Sie im Falle sonnenbrandéhnlicher Hautreaktionen Sonnenbestrahlung
bzw. UV-Bestrahlung (Aufenthalt im Freien einschranken; Sonnenschutz durch
bedeckende Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln mit hohem
Lichtschutzfaktor) und informieren Sie Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Hypericum STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht dber +30° C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Hypericum STADA® enthilt

Der Wirkstoff ist: Johanniskraut-Trockenextrakt.

1 Hartkapsel enthalt 425 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (3,5-6:1).
Auszugsmittel: Ethanol 60% (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Cellulosepulver, Gelatine, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Talkum, gereinigtes Wasser, Indigocarmin (E 132), Eisen (lll)-hydro-
xid-oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Hypericum STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Kapselober- und -unterteil: hellgriin opak. Inhalt: graubraunes Kompaktgranulat.
Hypericum STADA® ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3) Hart-
kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
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