Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation

sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um

einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Plantival®

novo jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen

SCHWABE

Sie einen Arzt aufsuchen. /

Gebrauchsinformation
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

. Wie ist Plantival® novo einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Plantival® novo aufzubewahren?

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

Plantival®novo

236/177 mg/5 ml Flussigkeit
Fir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

NOoOOAWN =

Wirkstoffe: Baldrianwurzeltrockenextrakt und Melissenbléttertrockenextrakt
1. Was ist Plantival® novo und wofiir wird es angewendet?

1.1 Plantival® novo ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

1.2 Plantival® novo wird angewendet
bei Unruhezustéanden und nervds bedingten Einschlafstérungen.

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

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

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

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor.

Deshalb wird die Einnahme dieses Arzneimittels fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

b) Schwangerschaft und Stillzeit

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

c) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine Kraftfahr-
zeuge fihren, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren, da
Ihr Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch beeintrachtigt
werden kann. Dies gilt im verstarkten MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

d) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestandteilen des Arzneimittels

Dieses Arzneimittel enthalt 56 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanlei-
tung werden bei jeder Einnahme von 5 ml Flussigkeit (entspr. 1 Messloffel Fliissigkeit)
2,2 g Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken,
Alkoholkranken, Epileptikern, Hirngeschadigten, Schwangeren, Stillenden und Kin-
dern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstérkt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Keine bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Plantival® novo zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

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

Wie ist Plantival® novo einzunehmen?

Nehmen Sie Plantival® novo immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.



3.2

3.3

3.4

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

Fir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre

-zur Behandlung von Unruhezustdnden bis zu 3-mal t&glich 5 ml Flissigkeit
(entsprechend bis zu 3-mal taglich 1 Messloffel);

-zur Behandlung von nervds bedingten Einschlafstérungen 5 ml Flissigkeit
(entsprechend 1 Messloffel) 1/, bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen.

Falls notwendig, kénnen Sie zusétzlich 5 ml Flissigkeit (entsprechend 1 Messléffel)

bereits friher im Verlauf des Abends einnehmen.

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® novo einnehmen?
Die Anwendungsdauer dieses Arzneimittels ist nicht prinzipiell begrenzt.

Beachten Sie jedoch den Hinweis unter Punkt 2.2.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Plantival® novo eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal das doppelte oder dreifache der vorgesehenen
Dosierung [entspricht 10-15 ml (entsprechend 2-3 Messldffel) 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 liberdosiert haben, sollten Sie Riicksprache
mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Plantival® novo 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 ihrem
Arzt verordnet wurde.

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Plantival® novo Nebenwirkungen haben.

Die Aufzahlung 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
zugrundegelegt:

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 Einzelfélle

Selten Magen-Darm-Beschwerden.
Sehr selten kénnen allergische Hauterscheinungen auftreten.

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel
nicht nochmals eingenommen werden.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, so informieren
Sie bitte Ihren Arzt, damit er iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderli-
che MaBnahmen entscheiden kann.

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

Wie ist Plantival® novo aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Die Haltbarkeit von Plantival® novo nach Offnen des Behéltnisses betragt 6 Monate.
Nicht tber 25 °C aufbewahren!

Wie ist Plantival® novo zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
5 ml Flissigkeit (entspr. 4,71 g) enthalten

236 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln in einem Verhéltnis von Droge zu
Extrakt wie (3-6 : 1), das Auszugsmittel ist Ethanol 62 % (m/m), und

177 mg Trockenextrakt aus Melissenblattern in einem Verhdltnis von Droge zu
Extrakt wie (4-6 : 1), das Auszugsmittel ist Ethanol 30 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %; Saccharin-Natrium; Gereinigtes Wasser.

Plantival® novo ist in Packungen mit 50 ml Flussigkeit (N1) und 100 ml Flissigkeit
(N1) erhaltlich.

Von wem ist Plantival® novo?

Dr. Willmar Schwabe Arzneimittel  [Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller]
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Telefon 0721/4005-0

Telefax 0721/4005-500

www.schwabe.de

Stand der Information:
Dezember 2005

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 6402106.00.00
Ein pflanzliches Arzneimittel der Firma Dr. Willmar Schwabe Arzneimittel

C. 316 009/161205

204 666 40-8
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