Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Jarsin® Rx 300 mg

Uberzogene Tabletten

LI 160

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Heranwachsenden Uber 12 Jahre

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Jarsin® Rx 300 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Jarsin® Rx 300 mg beachten?
Wie ist Jarsin® Rx 300 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Jarsin® Rx 300 mg aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS IST JARSIN® RX 300 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Jarsin® Rx 300 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei depressiven Verstimmungen.

Jarsin® Rx 300 mg wird angewendet bei mittelschweren voriibergehenden
depressiven Stérungen (depressiven Episoden).




WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON JARSIN® RX 300 MG
BEACHTEN?

Jarsin® Rx 300 mg darf nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Johanniskraut oder einen der
sonstigen Bestandteile sind, bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut
sowie bei schweren vortibergehenden depressiven Stérungen.

Jarsin® Rx 300 mg darf nicht zusammen mit folgenden Wirkstoffen angewendet
werden:

Ciclosporin

Tacrolimus

Indinavir und andere Protease-Hemmstoffe in der Anti-HIV (,AIDS")-
Behandlung

Irinotecan und andere zellwachstumshemmende Medikamente in der
Krebsbehandlung

andere Antidepressiva

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Jarsin® Rx 300 mg ist erforderlich,

bei Kindern:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.

in Schwangerschaft und Stillzeit:

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen bei Schwangeren und
stillenden Miittern vor. Daher sollte Jarsin® Rx 300 mg wahrend der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn der Arzt es
fur unbedingt notwendig erachtet.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Jarsin® Rx 300 mg kann die Wirksamkeit von
blutgerinnungshemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin),
Theophyllin, Ciclosporin, Digoxin und einigen Antidepressiva abgeschwacht sein.
Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser Arzneimittel
angepasst werden muss. Patienten, die Jarsin® Rx 300 mg und gleichzeitig
Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, sollten daher den Rat ihres
behandelnden Arztes einholen (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von Jarsin®
Rx 300 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Welche weiteren VorsichtsmalRnahmen sind zu beachten?

Wiéhrend der Anwendung von Jarsin® Rx 300 mg soll eine intensive UV-
Bestrahlung (lange Sonnenbéader, Hohensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empféangnisverhiitungsmittel und gleichzeitig Jarsin®

Rx 300 mg einnehmen, kénnen Zwischenblutungen auftreten. Sie sollten
zusatzliche empfangnisverhitende MalRnahmen ergreifen, da die Sicherheit der
,Pille* als Empfangnisverhiitung herabgesetzt sein kann.



Bei Einnahme von Jarsin® Rx 300 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

In Einzelfallen wurden Wechselwirkungen, die zu einer Abschwachung der
Wirksamkeit fihren kénnen, mit folgenden Mitteln festgestellt:

blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarintyp (z. B. Phenprocoumon,
Warfarin)

Ciclosporin

Tacrolimus

Digoxin

Indinavir und andere Protease-Hemmstoffe in der Anti-HIV (,AIDS")-
Behandlung

Irinotecan und andere zellwachstumshemmende Medikamente in der Krebs-
behandlung

Amitriptylin, Nortriptylin

Midazolam

Theophyllin

Arzneimittel zur hormonellen Empfangnisverhitung

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur Depressionsbehandlung
(Nefazodon, Paroxetin, Sertralin) kann deren Wirksamkeit verstarkt sein. In
Einzelfallen kdnnen unerwiinschte Wirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Angst,
Ruhelosigkeit und Verwirrtheit verstarkt auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel und gleichzeitig Jarsin®

Rx 300 mg einnehmen, kénnen Zwischenblutungen auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die die
Lichtempfindlichkeit der Haut erh6hen, ist eine Verstarkung der unerwinschten
Wirkungen an der Haut (siehe Abschnitt: Nebenwirkungen) maglich.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Jarsin® Rx
300 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose, Glucose und Sucrose. Bitte nehmen Sie Jarsin®
Rx 300 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST JARSIN® RX 300 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Jarsin® Rx 300 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Heranwachsende
Uber 12 Jahre 3-mal taglich eine Giberzogene Tablette ein.



Art der Anwendung:

Nehmen Sie Jarsin® Rx 300 mg unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) morgens, mittags und abends, am besten zu den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung:

Erfahrungsgemal ist eine Einnahmedauer von 4 - 6 Wochen bis zur deutlichen
Besserung der Symptome erforderlich. Wenn die Krankheitssymptome nach 4
Wochen unverandert fortbestehen oder sich trotz vorschriftsmagiger Einnahme
noch verstarken, sollten Sie erneut lhren Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Jarsin® Rx 300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Jarsin® Rx 300 mg eingenommen haben als Sie
sollten:

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Zubereitungen beim Menschen ist
bisher nicht berichtet worden.

Bei der Einnahme erheblicher Uberdosen sollten die betroffenen Patienten um-
gehend fur die Dauer von 1 - 2 Wochen vor Sonnenlicht und vor sonstiger UV-Be-
strahlung geschuitzt werden. (Aufenthalt im Freien einschranken, Sonnenschutz
durch bedeckende Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln mit
hohem Lichtschutzfaktor, sog. ,Sonnenblocker*).

Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Jarsin® Rx 300 mg vergessen haben:

Setzen Sie die Behandlung wie vom Arzt verordnet fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jarsin® Rx 300 mg abbrechen:

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Jarsin® Rx 300
mg unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Jarsin® Rx 300 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Unter der Anwendung von Jarsin® Rx 300 mg kann es, vor allem bei hellh&utigen
Personen, durch starke Sonnenbestrahlung zu sonnenbrandahnlichen Reaktionen
der Haut kommen.



Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische Reaktionen der Haut
(Hautrétungen, Juckreiz), Mudigkeit oder Unruhe auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

WIE IST JARSIN® RX 300 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis
(Durchdriickpackung) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht Gber 25°C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Jarsin® Rx 300 mg enthélt:

1 Uberzogene Tablette enthalt 300 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (3-6:1);
Auszugsmittel: Methanol 80% (V/V)
Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Rizinusél, Hypromellose, Macrogol 6000, Sucrose,
Glucosesirup, Talkum, Titandioxid (E 171), arabisches Gummi, Povidon, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172), gebleichtes Wachs, Carnaubawachs.

Hinweis: Jarsin® Rx 300 mg iiberzogene Tabletten veréandern den
Zuckerstoffwechsel nicht und sind daher auch fir Diabetiker geeignet. Eine
Uiberzogene Tablette entspricht 0,026 BE.

Wie Jarsin® Rx 300 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Jarsin® Rx 300 mg sind runde, beigefarbene iiberzogene Tabletten.

Jarsin® Rx 300 mg ist in Originalpackungen zu 60 und 100 iiberzogenen Tabletten
erhaltlich. Fir den Klinikbedarf stehen auRerdem Klinikpackungen mit 1000 (10 x
100) Giberzogenen Tabletten zu Verfligung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Cassella-med GmbH & Co. KG

Gereonsmuhlengasse 1
50670 Kdln

Hersteller



Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Stralle 41
12277 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2014.



Eigenschaften

Jarsin® Rx 300 mg ist ein pflanzliches Praparat, das einen aus den Bliiten und Blattern des
Johanniskrautes gewonnenen Extrakt enthalt. Es dient zur Behandlung mittelschwerer
vorubergehender depressiver Stérungen. Diese Phasen seelischer Verstimmung kénnen
auch durch belastende Ereignisse ausgeldst werden.

Die antidepressive Wirkung von Jarsin® Rx 300 mg fiihrt zur Antriebssteigerung und Stim-
mungsaufhellung. Dadurch kann die Wiederherstellung der Leistungsbereitschaft und die
Tagesaktivitat in Beruf und Familie geférdert werden.

Jarsin® Rx 300 mg macht nicht miide. Dennoch kann es zu einer spiirbaren Verbesserung der
Nachtruhe kommen, als Folge der entspannenden und ausgleichenden Wirkung auf das
korperliche und seelische Empfinden.

Jarsin® Rx 300 mg sollte regelmafig eingenommen werden, damit sich die Wirkung von
Johanniskraut gut entfalten kann.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:

Cassella-med Kundenberatung
Stichwort Jarsin®

Postfach 10 06 24

50446 Koln

E-Mail: dialog@cassella-med.eu
www.jarsin.de

Tel.: 0800/16 52-500
Fax: 0800/16 52-700



