Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation
sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhaltlich.
Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Plantival® forte jedoch vorschriftsmaBig 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 Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 14 Tagen keine Besserung ein-
tritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen. j

SCHWABE

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Plantival® forte und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Plantival® forte beachten?

. Wie ist Plantival® forte einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Plantival® forte aufzubewahren?

. Wie ist Plantival® forte zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
. Von wem ist Plantival® forte?

Plantival® forte

320/160 mg/Filmtablette
Fur Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Wirkstoffe: Trockenextrakt aus Baldrianwurzel und Trockenextrakt aus Melissenblattern

NOGAWN=

1. Was ist Plantival® forte und wofiir wird es angewendet?
1.1 Plantival® forte ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

1.2 Plantival® forte wird angewendet
bei Unruhezusténden und nervés bedingten Einschlafstérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Plantival® forte beachten?

2.1 Plantival® forte darf nicht eingenommen werden
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber den arzneilich wirksamen Bestand-
teilen oder einem der sonstigen Bestandteile sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Plantival® forte ist erforderlich
Falls diese Beschwerden langer als 2 Wochen andauern oder sich verschlimmern,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

a) bei Kindern.
Zur Anwendung von Plantival® forte bei Kleinkindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 6 Jahren nicht ange-
wendet werden.
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3.1

3.2

Nur selten bedirfen Schlafstdrungen bei Kindern einer Behandlung mit Arznei-
mitteln. Falls nicht medikamentdse MaBnahmen wie z. B. gleichméBige Tages-
ablédufe, v. a. des Schlafengehens, ruhiges Ausklingen des Tages usw. keinen
ausreichenden Erfolg zeigen, kann Plantival® forte bei Kindern ab 6 Jahren
prinzipiell angewendet werden. Schlafstérungen kénnen jedoch Folgeerschei-
nungen korperlicher oder seelischer Erkrankungen sein und sollten in solchen
Féllen durch gezielte Behandlung der Grundkrankheit behoben werden.

b) Schwangerschaft und Stillzeit.
Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und Melissenbléttern als
Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risiken in der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse experimenteller Untersuchungen
liegen jedoch nicht vor. Sie sollten dieses Arzneimittel deshalb in der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit nicht einnehmen.

c) Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine Kraft-
fahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durch-
flihren, da lhr Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
beeintréchtigt werden kann. Dies gilt im verstérkten MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

d) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestandteilen des Arzneimittels.
Dieses Arzneimittel enthélt u.a. Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Plantival®
forte erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Keine bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Plantival® forte zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie moglichst keinen Alkohol
trinken.

Wie ist Plantival® forte einzunehmen?

Nehmen Sie Plantival® forte immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

zur Behandlung von Unruhezusténden
- flr Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren 2-mal t&glich 1 Filmtablette.

- flr Kinder ab 6 Jahren 1-mal taglich 1 Filmtablette.



3.3

3.4

zur Behandlung von nervés bedingten Einschlafstdrungen
- fUr Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren 1 Filmtablette 2 bis 1 Stunde vor dem

Schlafengehen. Falls notwendig, kénnen Sie zusétzlich 1 Filmtablette bereits
friiher im Verlauf des Abends einnehmen.

- flr Kinder ab 6 Jahren 1 Filmtablette 2 bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen.

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzer-
kaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange sollten Sie Plantival® forte einnehmen?
Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt.

Beachten Sie jedoch den Hinweis unter Punkt 2.2.

Wenn Sie eine groBere Menge von Plantival® forte eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen
Dosierung (entspricht 2-3 Filmtabletten dieses Arzneimittels) eingenommen haben,
so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die
Einnahme so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist oder von lhrem
Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich iberdosiert haben, sollten Sie Riicksprache
mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Plantival® forte vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw.
Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem
Arzt verordnet wurde.

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Plantival® forte Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Baldrianwurzel und Melissenbléttern, auch solche unter héherer
Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

Mehr als 1 von 10 Behandelten Mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

Mehr als 1 von 1000 Behandelten Mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: 1 oder weniger von 10000 Behandelten einschlieBlich Einzelfllen

Selten Magen-Darm-Beschwerden

In der Regel genligt ein Absetzen des Arzneimittels, um die Nebenwirkungen wieder
verschwinden zu lassen. ;

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimit-
tel nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Plantival® forte aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht tber 30 °C aufbewahren!

6. Wie ist Plantival® forte zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?

1 Filmtablette enthalt:

320 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhéltnis von Droge zu Extrakt
wie [3-6:1], das Auszugsmittel ist Ethanol 62 % (m/m);

160 mg Trockenextrakt aus Melissenbléttern in einem Verhéltnis von Droge zu
Extrakt wie [4-6:1]; das Auszugsmittel ist Ethanol 30 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose); Crospovidon; Hydriertes Rizinusdl; Hochdisperses Silicium-
dioxid; Hypromellose; Mikrokristalline Cellulose; Magnesiumstearat; Stearinsdure;
Titandioxid (E 171); Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132); Talkum; Vanillin; Saccharin-
Natrium; Simeticon; Methylcellulose; Sorbinsaure.

Hinweis fiir Diabetiker: 1 Filmtablette enthélt weniger als 0,0005 BE.
Plantival® forte ist in Packungen mit 25 (N1) und 50 (N1) Filmtabletten erhéltlich.

7. Von wem ist Plantival® forte?

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Telefon 0721 / 4005-0

Telefax 0721 / 4005-500
www.schwabe.de
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Ein pflanzliches Arzneimittel der Firma Dr. Willmar Schwabe.
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