Gebrauchsinformation — Information fiir den Anwender

Neuroplant® 300 mg Novo

300 mg / Filmtablette
Fiir Erwachsene (ab 18 Jahre)
Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Informationen fiir Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Neuroplant® 300 mg Novo jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Neuroplant® 300 mg Novo einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Noahkowh-=

Von wem ist Neuroplant® 300 mg Novo?

Wie ist Neuroplant® 300 mg Novo aufzubewahren?
Wie ist Neuroplant® 300 mg Novo zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?

Was ist Neuroplant® 300 mg Novo und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Neuroplant® 300 mg Novo beachten?

1. Was ist Neuroplant® 300 mg Novo und
wofiir wird es angewendet?

1.1 Neuroplant® 300 mg Novo ist ein pflanzliches
Arzneimittel bei depressiven Verstimmungen.

1.2 Neuroplant® 300 mg Novo wird angewendet bei
leichten voriibergehenden depressiven Stérungen
(leichte depressive Episoden).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Neuroplant® 300 mg Novo beachten?

2.1 Neuroplant® 300 mg Novo darf nicht eingenom-
men werden

— bei schweren voriibergehenden depressiven Stérun-

gen, da hierzu keine ausreichenden Daten vorliegen;

— wahrend der Schwangerschaft.

Neuroplant® 300 mg Novo darf nicht zusammen mit

Wirkstoffen aus folgenden Arzneistoffklassen angewen-

det werden, an deren Abbau und Ausscheidung

bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P450-3A4,

CYP2C9, CYP2C19) oder ein bestimmtes Arzneistofft-

ransportsystem (P-Glykoprotein) beteiligt sind:

— Arzneimittel in der Anti-HIV (,AIDS*)- Behandlung, z.
B. Indinavir und Nevirapin;

— Protease-Hemmstoffe zur Behandlung von Hepatitis-
C-Infektionen, z. B. Telaprevir;

— Immunsuppressiva, z. B. Ciclosporin und Tacrolimus;

— zellwachstumshemmende Medikamente in der
Krebsbehandlung, z. B. Irinotecan; Imatinib und
verwandte Substanzen (Proteinkinaseinhibitoren);
Vinca-Alkaloide; Taxane; Etoposid; Cyclophosph-
amid;

— blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagu-
lantien) vom Cumarintyp, z. B. Warfarin.

Des Weiteren darf Neuroplant® 300 mg Novo nicht

zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung

von Depressionen (Antidepressiva) eingenommen

werden.

Nicht anzuwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den

arzneilich wirksamen Bestandteil oder einen der sonsti-

gen Bestandteile sowie bei bekannter Lichtiberempfind-

lichkeit der Haut.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Neuroplant® 300 mg Novo darf wegen nicht ausreichen-
der Untersuchungen in der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden. Tierexperimentelle Untersuchun-
gen zeigen mehrdeutige Resultate. Das potentielle Risiko
fur den Menschen ist unbekannt. Frauen im gebarfahigen
Alter missen wéhrend und bis mindestens zwei Wochen
nach der Behandlung eine zuverlassige Verhitungsme-
thode anwenden (Frauen, die hormonelle Empfangnis-
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verhitungsmittel anwenden, sollten zusatzliche
MaRnahmen ergreifen, siehe Abschnitt 2.2).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Neuroplant® 300 mg Novo ist erforderlich

Wann diirfen Sie Neuroplant® 300 mg Novo erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker anwen-
den?

Johanniskraut-haltige Arzneimittel kénnen die Verstoff-
wechselung anderer gleichzeitig angewendeter Arznei-
mittel beeinflussen. Daraus kann sich fur die betroffenen
Arzneimittel eine verminderte und / oder verkiirzte
Wirkung ergeben.

Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung
dieser Arzneimittel angepasst werden muss. Bitte
beachten Sie hierzu die Hinweise des Abschnitts 2.3.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Es gibt nur unzureichende Informationen dariber, ob
Bestandteile aus dem Wirkstoff oder deren Metabolite in
die Muttermilch tibergehen. Stillende sollten Neuroplant®
300 mg Novo nicht einnehmen, da keine ausreichenden
Untersuchungen vorliegen.

Was ist bei Kindern und Jugendlichen zu
beriicksichtigen?

Die Anwendung von Neuroplant® 300 mg Novo bei
Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre wird nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Daten hierzu vorlie-
gen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Wahrend der Anwendung von Neuroplant® 300 mg Novo
sollten Sie eine intensive UV-Bestrahlung (lange
Sonnenbader, Héhensonne, Solarien) vermeiden.

Wenn Sie hormonelle Empféngnisverhitungsmittel, z. B.
»LAnti-Baby-Pille“ oder auch Hormonimplantate anwenden
und gleichzeitig Neuroplant® 300 mg Novo einnehmen,
kénnen Zwischenblutungen auftreten und die Sicherheit
der Empféngnisverhitung kann herabgesetzt sein. Sie
sollten deshalb zuséatzliche empféngnisverhiitende
MaRnahmen ergreifen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Neuroplant® 300 mg Novo daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Zur Auswirkung von Neuroplant® 300 mg Novo auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen liegen keine ausreichenden Untersuchungen
vor.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Neuroplant® 300 mg Novo darf nicht zusammen mit

Wirkstoffen aus folgenden Arzneistoffklassen angewen-

det werden, an deren Abbau und Ausscheidung

bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P450-3A4,

CYP2C9, CYP2C19) oder ein bestimmtes Arzneistofft-

ransportsystem (P-Glykoprotein) beteiligt sind:

— Arzneimittel in der Anti-HIV (,AIDS*)- Behandlung, z.
B. Indinavir und Nevirapin;

—  Protease-Hemmstoffe zur Behandlung von Hepatitis-
C-Infektionen, z. B. Telapreuvir;

— Immunsuppressiva, z. B. Ciclosporin und Tacrolimus;

— zellwachstumshemmende Medikamente in der
Krebsbehandlung, z. B. Irinotecan; Imatinib und
verwandte Substanzen (Proteinkinaseinhibitoren);
Vinca-Alkaloide; Taxane; Etoposid; Cyclophosph-
amid;

— blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagu-
lantien) vom Cumarintyp, z.B. Warfarin;

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(Antidepressiva).

Die Wirksamkeit weiterer Arzneimittel kann bei gleich-

zeitiger Einnahme von Neuroplant® 300 mg Novo abge-

schwécht werden. Bei gleichzeitiger Anwendung sollten

regelmaRige arztliche Therapiekontrollen durchgefihrt

werden (siehe Abschnitt 2.2). Zu diesen Arzneimitteln

gehoéren z.B.:

— Digoxin,

Fexofenadin,

Benzodiazepine und verwandte Substanzen,

Methadon,

Simvastatin,

Finasterid.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-

nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die erhdhte Aktivitat arzneistoffabbauender Leberen-

zyme normalisiert sich innerhalb einer Woche nach

Absetzen von Neuroplant® 300 mg Novo.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur

Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin, Sertra-

lin), Buspiron oder bestimmter Wirkstoffe zur Behandlung

von Migréne (Triptane) kann deren pharmakologische

Wirkung verstarkt sein. In Einzelfallen kénnen uner-

wunschte Wirkungen, wie Ubelkeit, Erbrechen, Angst,

Ruhelosigkeit und Verwirrtheit verstarkt auftreten (sero-

tonerges Syndrom).

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmittel

anwenden und gleichzeitig Neuroplant® 300 mg Novo

einnehmen, kdnnen Zwischenblutungen auftreten und die

Sicherheit der Empfangnisverhitung kann herabgesetzt

sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln,

die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhdhen, ist eine

Verstarkung der unerwiinschten Wirkungen an der Haut

(siehe Punkt 4) mdglich.

Vor geplanten Operationen sollte geklart werden, ob

zwischen den Narkosemitteln und Neuroplant® 300 mg
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Novo méglicherweise Wechselwirkungen auftreten.
Wenn erforderlich sollte Neuroplant® 300 mg Novo abge-
setzt werden.

3. Wie ist Neuroplant® 300 mg Novo ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Neuroplant® 300 mg Novo immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Erwachsene (ab 18 Jahren):

Sie sollten 3-mal taglich 1 Filmtablette einnehmen

(entsprechend 900 mg Johanniskraut-Extrakt pro Tag).

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausrei-

chend Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwas-

ser). Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.

Die Einnahme soll morgens, mittags und abends, am

besten zu den Mahlzeiten erfolgen.

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 soliten Sie Neuroplant® 300 mg Novo ein-
nehmen?

Erfahrungsgemal ist eine Einnahmedauer von 4-6
Wochen bis zur deutlichen Besserung der Symptome
erforderlich; wenn jedoch die Krankheitssymptome I&anger
als 4 Wochen bestehen bleiben oder sich trotz
vorschriftsmaRiger Dosierung verstérken, sollte erneut
ein Arzt aufgesucht werden.

3.3 Wenn Sie eine gréRere Menge von Neuroplant®
300 mg Novo eingenommen haben, als Sie soll-
ten:

Uberdosierungserscheinungen durch Préparate, die den

in Neuroplant® 300 mg Novo enthaltenen Johanniskraut-

Extrakt enthalten, sind bisher nicht bekannt geworden.

Méglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwir-

kungen verstarkt auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie

bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erfor-
derliche Mal3nahmen entscheiden.

Nach Einnahme massiver Uberdosen sollte die Haut

wegen moglicher erhéhter Lichtempfindlichkeit vor

Sonnenlicht und UV-Bestrahlung fir die Dauer einer

Woche geschutzt werden (Aufenthalt im Freien

einschranken, Sonnenschutz durch bedeckende Klei-

dung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln mit
hohem Lichtschutzfaktor, sog. ,Sonnenblockern®).

Vorsichtshalber sollte der Arzt informiert werden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Neuroplant® 300 mg
Novo vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte

Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von

lhrem Arzt verordnet oder in dieser Gebrauchsinformation

beschrieben, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Neuroplant® 300 mg Novo
Nebenwirkungen haben.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Johannis-
kraut-Trockenextrakt, auch solche unter héherer Dosie-
rung oder Langzeittherapie.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen) kann es unter der Einnahme dieses Arznei-
mittels, vor allem bei hellhdutigen Personen, durch Licht-
Uberempfindlichkeit der Haut (Photosensibilisierung) zu
sonnenbranddhnlichen Reaktionen der Hautpartien
kommen, die starker Sonnenbestrahlung ausgesetzt
waren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
kénnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische Reak-
tionen (z.B. Hautrétung, Schwellung, Juckreiz), Mudigkeit
oder Unruhe auftreten.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie bitte Ihren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MafRnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Neuroplant® 300 mg Novo auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie
darfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw.
Behaltnis (Durchdriickpackung) angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Neuroplant® 300 mg Novo soll nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

Nicht Gber 30°C aufbewahren!

Stand: April 2018



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Neuroplant® 300 mg Novo Filmtabletten

6. Wie ist Neuroplant® 300 mg Novo
zusammengesetzt und welche
Packungen gibt es?

1 Filmtablette enthalt: Wirkstoff: 300 mg Trockenextrakt
aus Johanniskraut (3 - 7: 1), Auszugsmittel: Methanol

80 % (VIV).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ascorbinsaure; Mikrokristalline Cellulose; Croscarmel-
lose-Natrium; Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O; Hypromel-
lose; Lactose-Monohydrat; Macrogol 4000; Magne-
siumstearat (Ph.Eur.); Methylcellulose; Saccharin-
Natrium; Gefalltes Siliciumdioxid; Simeticon; Sorbinsaure
(Ph. Eur.); Vorverkleisterte Starke (aus Mais); Talkum;
Titandioxid E 171; Vanillin.

Hinweis fur Diabetiker: 1 Filmtablette entspricht 0,004 BE.
Neuroplant® 300 mg Novo ist in Packungen mit 60 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

7. Von wem ist Neuroplant® 300 mg Novo?

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Stralle 4

76227 Karlsruhe

Telefon:0800 000 52 58

Telefax:0800 1009549

www.schwabe.de

Stand der Information:
April 2018

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 50287.00.00
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