Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

900 mg Filmtablette
Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt
Zur Anwendung bei Erwachsenen
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Lesen Sie bitte die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muB Laif® 900 Balance
jedoch vorschriftsgemanl eingenommen werden.
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Heben Sie bitte die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

Fragen Sie bitte Inren Apotheker, wenn

Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, mlssen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht

in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.
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1. Was ist Laif® 900 Balance

und woflr wird es angewendet?
Laif® 900 Balance ist ein pflanzliches
Arzneimittel bei depressiver Verstimmung.

Laif® 900 Balance wird angewendet zur
Behandlung leichter depressiver Stérungen.
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2. Was mussen Sie vor der Einnahme
von Laif® 900 Balance beachten?

Laif® 900 Balance darf nicht

eingenommen werden

Laif® 900 Balance darf nicht gleichzeitig

angewendet werden mit Arzneimitteln,

welche einen der folgenden Wirkstoffe
bzw. einen Wirkstoff aus einer der
folgenden Stoffgruppen enthalten:

a) Arzneimittel zur Unterdriickung von
AbstoBungsreaktionen gegenlber
Transplantaten (Immunsuppressiva):
Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen
Anwendung, Sirolimus.

b) Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen oder AIDS:
Proteinase-Hemmer wie Indinavir,
Fosamprenavir oder Nevirapin.

c) Zellwachstum-hemmende Arzneimittel
(Zytostatika): Imatinib, Irinotecan.
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d) AuBerdem darf Laif® 900 Balance nicht
eingenommen werden bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile sowie Krankheiten oder
Behandlungen, die eine Uberempfind-
lichkeit der Haut gegenuber Licht zur
Folge haben (z.B. kutane Porphyrie,
PUVA).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Laif® 900 Balance ist erforderlich
Arzneimittel, die wie Laif® 900 Balance
Bestandteile aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kdnnen mit anderen Arzneistoffen
in Wechselwirkung treten: Wirkstoffe aus
Hypericum kdnnen die Ausscheidung
anderer Arzneistoffe beschleunigen und
dadurch die Wirksamkeit dieser anderen
Stoffe herabsetzen. Wirkstoffe aus
Hypericum kbnnen aber auch die Konzen-
tration eines sogenannten Botenstoffes
(des Serotonins) im Gehirn heraufsetzen,
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so dass dieser Stoff unter Umstanden
unerwunschte Wirkungen entfalten
kann, insbesondere bei Kombination mit
anderen gegen Depression wirkenden
Medikamenten.

Sie sollten, falls Sie bereits Laif® 900
Balance anwenden, hiertiber Ihren Arzt
informieren, wenn er lhnen ein weiteres
Medikament verordnet oder wenn Sie
selbst ein in der Apotheke erhaltliches
verschreibungsfreies anderes Arzneimittel
zusatzlich einnehmen wollen.

Sofern eine gleichzeitige Anwendung von
Laif® 900 Balance mit anderen Arzneimitteln
(siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und anderen
Mitteln®) flr erforderlich gehalten wird,
muss lhr Arzt die moglichen Wechselwir-
kungen bedenken.
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Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisver-
hitungsmittel anwenden (z.B. die ,,Pille)
und gleichzeitig Laif® 900 Balance einneh-
men, kdbnnen Zwischenblutungen als Folge
einer Wechselwirkung (siehe Abschnitt
~Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und anderen Mitteln®) mit Arz-
neimitteln auftreten; die Sicherheit der
hormonellen Empfangnisverhitung kann
herabgesetzt sein, so dass zusatzliche
empfangnisverhitende MaBnahmen er-
griffen werden sollten.

Wahrend der Anwendung muss tUberma-
Bige Exposition an UV-Strahlen vermieden
werden.

Vor geplanten operativen Eingriffen mit
einer Voll- oder Teilnarkose sollten Sie
mindestens 1-2 Wochen vorher mit lhrem
Arzt sprechen, um mogliche Wechselwir-
kungen der verwendeten Praparate

zu identifizieren.
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In diesem Fall sollte Laif® 900 Balance
mindestens eine Woche vor dem operativen
Eingriff abgesetzt werden.

Laif® 900 Balance soll bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden, da flr diese Patienten-
gruppe keine ausreichenden Untersu-
chungen vorliegen.

Bei der Einnahme von Laif® 900 Balance
mit anderen Arzneimitteln

Aufgrund von moglichen Wechselwirkungen
dirfen Sie Laif® 900 Balance nicht mit den
bereits unter Abschnitt ,,Laif® 900 Balance
darf nicht eingenommen werden:“
aufgefihrten Arzneimitteln einnehmen.

Laif® 900 Balance kann mit weiteren
zahlreichen anderen Arzneistoffen in dem
Sinne in Wechselwirkung treten, dass

die Konzentration dieser Stoffe im Blut
gesenkt wird und dadurch die Wirksamkeit
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abgeschwacht ist. Zu diesen Stoffen

gehoren folgende Arzneistoffe:

// Digoxin

// Simvastatin

// Fexofenadin

// Benzodiazepine

// Methadon

// Finasterid

// hormonelle Empfangnisverhitungsmittel
(Kontrazeptiva, z.B. ,Pille®)

// auBerdem andersartige Mittel gegen
Depression wie Amytriptylin

// Antikoagulantien (Phenprocoumon,
Warfarin)

Laif® 900 Balance kann serotonerge Effekte
(wie z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhe-
losigkeit, Verwirrtheit) verstarken, wenn

Laif® 900 Balance mit den folgenden Arznei-
stoffen kombiniert wird: andere Antidepres-

siva vom SRI- bzw. SSRI-Typ wie:
// Paroxetin

// Sertralin

// Buspiron und Triptane.
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Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen
Arzneimitteln, die photosensibilisierend
wirken, ist eine Verstarkung phototoxischer
Wirkungen madglich (siehe Abschnitt ,,Ne-
benwirkungen®).

Bei der Einnahme von Laif® 900 Balance
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Bisher sind keine Wechselwirkungen
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenz-
te Erfahrungen mit der Anwendung von
Laif® 900 Balance bei Schwangeren vor.
Die Anwendung von Laif® 900 Balance
wahrend der Schwangerschaft wird daher
nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen
oder ihre Metaboliten in die Muttermilch
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Ubergehen. Ein Risiko fur das Neugeborene
kann nicht ausgeschlossen werden.
Laif® 900 Balance soll wahrend der Stillzeit

nicht angewendet werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur
Beeinflussung der Fertilitat vor.

Verkehrstuchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine adaquaten Studien zu
den Auswirkungen auf die Verkehrstlch-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

12/21



3. Wie ist Laif® 900 Balance einzunehmen?
Erwachsene und éltere Menschen

1mal taglich 1 Filmtablette nach dem
Frahstlick unzerkaut mit FlUssigkeit.

Kinder und Jugendliche

Laif® 900 Balance soll bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden, da flr diese Patienten-
gruppe keine ausreichenden Untersuchun-
gen vorliegen.

Dauer der Anwendung

Da sich die Wirkung des Arzneimittels

in den ersten Tagen der Anwendung
allmahlich aufbaut, sollte Laif® 900 Balance
konsequent eingenommen werden.

Tritt nach 4 Wochen keine Besserung ein,
sollte ein Arzt konsultiert werden.
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Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

FUr konkrete Dosierungsempfehlungen
bei eingeschréankter Nieren-/Leberfunktion
gibt es keine hinreichenden Daten.

Wenn Sie eine groBere Menge von

Laif® 900 Balance eingenommen haben,
als Sie sollten?

Bei einem Patienten wurde nach Einnahme
von taglich 4,5 g Johanniskraut-Trocken-
extrakt tber einen Zeitraum von 2 Wochen
und einer zusatzlichen Einnahme von

15 g Trockenextrakt kurz vor Krankenhaus-
einweisung uber Krampfanfalle und
Verwirrtheit berichtet.

Aufgrund von Uberdosierungen kénnen die
unter ,Nebenwirkungen® beschriebenen
Symptome verstarkt auftreten.
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Wenn Sie die Einnahme von

Laif® 900 Balance vergessen haben?
Wenn Sie die Einnahme von Laif® 900
Balance vergessen haben, sollen Sie beim
nachsten Mal mit der Einnahme, wie vom
Arzt verordnet oder in der Dosierungsan-
leitung beschrieben, fortfahren.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Laif® 900 Balance
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Anwendung von Laif® 900 Balance
kann es vor allem bei hellhautigen Personen
durch erh6hte Empfindlichkeit der Haut
gegentber UV-Licht (Photosensibilisierung)
zu sonnenbrandahnlichen Reaktionen

der Hautpartien kommen, die starker
Bestrahlung (Sonne, Solarium) ausgesetzt
sind. AuBerdem kdénnen unter der Medi-
kation mit Laif® 900 Balance allergische
Hautausschlage, Magen-Darm-Beschwer-
den, Mudigkeit oder Unruhe auftreten.

Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Unter Umsténden kann sich der Urin
intensiver gelb farben. Dies ist auf den
natirlichen Farbstoff Riboflavin (Vitamin B2)
der Tablettenhulle zurGckzufihren und
somit unbedenklich.
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Sollten Sie eine der genannten Nebenwir-
kungen beobachten, so informieren Sie
lhren Arzt, damit er Gber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche MaB-
nahmen entscheiden kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittelszur
Verflgung gestellt werden.
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https://www.bfarm.de

5. Wie ist Laif® 900 Balance
aufzubewahren?

Arzneimittel far Kinder unzuganglich

aufbewahren!

Laif® 900 Balance darf nach Ablauf des

auf dem Behaltnis und der aufBeren

Umhullung angegebenen Verfalldatums

nicht mehr verwendet werden.

Laif® 900 Balance nicht tber +25 °C lagern!
Laif® 900 Balance in der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen!
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6. Weitere Informationen

1 Filmtablette enthalt folgenden Wirkstoff:
900 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut
(3-6:1), Auszugsmittel: Ethanol 80% (V/V)

Sonstige Bestandteile:
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Hyprolose (Substitutions-
grad: 3,4 — 4,1), Hypromellose (Substitu-
tionsgrad: 2910), Macrogol 4000, Magne-
siumstearat (pflanzlich), mikrokristalline
Cellulose, mittelkettige Triglyceride,
Riboflavin E 101, Stearinsaure, Talkum,
Titandioxid E 171, vorverkleisterte Starke
(Mais).

Eine Filmtablette enthalt weniger als 0,1 BE.

Darreichungsform und Inhalt
Gelbe, langliche Filmtablette
Originalpackung mit 20 Filmtabletten
Originalpackung mit 60 Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtablette
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 70

51373 Leverkusen
DEUTSCHLAND

Telefon: (0214) 30 51 348
Telefax: (0214) 30 51 603
E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
HavelstraBe 5

64295 Darmstadt

Stand der Information
Juni 2018

L.DE.MKT.CC.12.2018.3152 Bayer
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