Gebrauchsinformation

E£®
Laif® 612
Filmtabletten
Wirkstoff: Johanniskraut - Trockenextrakt

Bitte aufmerksam lesen!

Indikationsgruppe

Pflanzliche Antidepressiva

Anwendungsgebiete

Leichte voriibergehende depressive Stérungen (leichte
depressive Episoden).

Gegenanzeigen

Laif" 612 darf nicht gleichzeitig angewendet werden
mit Arzneimitteln, welche einen der folgenden Wirk-
stoffe bzw. einen Wirkstoff aus einer der folgenden
Stoffgruppen enthalten:

Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoRungsreak-
tionen gegeniiber Transplantaten (Immunsuppressiva):
Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen Anwendung,
Sirolimus.

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
oder AIDS: Indinavir, Nevirapin.

Zellwachstum-hemmende Arzneimittel (Zytostatika):
Imatinib, Irinotecan.

Laif” 612 darf nicht gleichzeitig mit anderen Antide-
pressiva eingenommen werden.

Laif* 612 darf nicht eingenommen werden bei be-
kannter Allergie gegeniiber Johanniskraut oder einem
der sonstigen Bestandteile.

Kinder unter 12 Jahren dirfen Laif® 612 nicht einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die
Anwendung

Die gleichzeitige Anwendung von Laif* 612 mit
einem der unter ,Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und anderen Mitteln” angegebenen
Wirkstoffe kann zu Wirkungsverminderung oder
Wirkungsverstarkung dieser fiihren. Sollten Sie Laif®
612 und gleichzeitig Arzneimittel mit einem dieser
Wirkstoffe einnehmen, sollten Sie den Rat lhres
behandelnden Arztes einholen.

Falls Sie von lhrem Arzt ein Arzneimittel verordnet
bekommen, sollten Sie lhren Arzt informieren, daf
Sie Laif* 612 anwenden. Wenn Sie selbst ein anderes
Arzneimittel zusatzlich einnehmen wollen, sollten
Sie die Hinweise im Abschnitt ,Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln und anderen Mitteln”
beachten.

Ausreichende Erfahrungen (iber die Anwendung
von Johanniskraut-Extrakten wahrend der Schwanger-

schaft und Stillzeit liegen nicht vor. Laif* 612 soll
deshalb in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
Riicksprache mit einem Arzt angewendet werden.

Wihrend der Anwendung von Laif* 612 soll eine
intensive UV-Bestrahlung (Sonnenbdder, Hohenson-
ne, Solarium) vermieden werden.

Laif* 612 enthalt Lactose. Patienten mit einer bekann-
ten Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
sollten Laif” 612 daher erst nach Riicksprache mit
ihrem Arzt einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
anderen Mitteln

Arzneimittel, die wie Laif® 612 Wirkstoffe aus Jo-
hanniskraut enthalten, kdnnen moglicherweise mit
anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung treten. Wirk-
stoffe aus Johanniskraut konnen die Ausscheidung
anderer Arzneistoffe beschleunigen und dadurch
die Wirksamkeit dieser anderen Stoffe herabsetzen.
Wirkstoffe aus Johanniskraut konnen zusammen mit
anderen Arzneimitteln aber auch die Konzentration
von korpereigenen Substanzen, wie z. B. des so-
genannten ,Botenstoffes” Serotonin, heraufsetzen.

Laif" 612 kann mit folgenden Wirkstoffen in Wechsel-
wirkung treten, die zu einer Wirkungsverminderung
dieser Wirkstoffe fiihren kann:

Arzneimittel zur Unterdriickung von Abstoungsreak-
tionen gegeniiber Transplantaten (Immunsuppressiva):
Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen Anwendung,
Sirolimus.

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
oder AIDS: Indinavir, Nevirapin.

Zellwachstum-hemmende Arzneimittel (Zytostatika):
Imatinib, Irinotecan.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie
Phenprocoumon, Warfarin.

Digoxin, Midazolam, hormonelle Empfangnisverhii-
tungsmittel.

Trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin, Nortriptylin.

Laif* 612 kann mit bestimmten Antidepressiva wie Par-
oxetin, Sertralin, Trazodon in Wechselwirkung treten,



die zu einer Wirkungsverstarkung fiihren kann. Bei
gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel kdnnen
in Einzelfallen serotonerge Effekte (wie z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit) verstarkt
auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhiitungs-
mittel (,Pille”) und gleichzeitig Laif" 612 einnehmen,
konnen Zwischenblutungen auftreten und die
Sicherheit der ,Pille” als Empfangnisverhiitungsmittel
kann herabgesetzt sein. Es sollten deshalb zusatzliche
empfangnisverhiitende Malnahmen ergriffen werden.

Weitere Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die
tiber das Cytochrom P 450-Enzymsystem der Leber
verstoffwechselt werden, sind moglich.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene
und Kinder ab 12 Jahren 1mal taglich 1 Filmtablette
nach dem Friihstlick unzerkaut mit Fliissigkeit ein.

Da sich die Wirkung des Arzneimittels allmahlich
aufbaut, sollte Laif” 612 konsequent eingenommen
werden. ErfahrungsgemaR ist eine Einnahmedauer
von 4 bis 6 Wochen bis zur deutlichen Besserung
der Symptome erforderlich; wenn jedoch die
Krankheitssymptome ldnger als 4 Wochen bestehen
bleiben odersich trotz vorschriftsmaRiger Dosierung
verstarken, wird den Patienten geraten, einen Arzt
aufzusuchen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Priparate
beim Menschen ist bisher nicht berichtet worden.
Nach Einnahme erheblicher Uberdosen sollte die
Haut wegen maglicher erhohter Lichtempfindlichkeit
fur die Dauer von 1 bis 2 Wochen vor Sonnenlicht
und UV-Strahlung geschiitzt werden (Aufenthalt im
Freien einschranken, Sonnenschutz durch bedeckende
Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln
mit hohem Lichtschutzfaktor, sogenannten Sonnen-
blockern). Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen
verstarkt auftreten. Vorsichtshalber sollten Sie einen
Arzt informieren.

Nebenwirkungen

Selten konnen allergische Hautreaktionen, Magen-
Darm-Beschwerden, Miidigkeit oder Unruhe auf-
treten.

Selten kann es - vor allem bei hellhdutigen Personen
- durch erhohte Empfindlichkeit der Haut gegentiber
intensiver UV-Bestrahlung (Sonnenbdder, Hohensonne,
Solarium) zu Miempfindungen (Kribbeln, Schmerz-

e—— Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 6151934.00.00

Weitere Informationen zu Laif* 612 erhalten Sie unter www.steigerwald.de.

und Kalteempfindlichkeit, Brennen) und Rotung der
bestrahlten Hautareale kommen (Photosensibilisierung).

Unter Umstanden kann sich der Urin intensiver gelb
farben. Dies ist auf den natiirlichen Farbstoff Riboflavin
(Vitamin B,) der Tablettenhiille zuriickzufiihren und
somit unbedenklich.

Sollten Sie eine der genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie lhren Arzt, damit
er tber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche Manahmen entscheiden kann.

Hinweis: Aussagekraftige Studien tiber die Wirkung
von Johanniskrautextrakten auf die Fahigkeit zur
Teilnahme am Stralenverkehr und zur Bedienung
von Maschinen liegen nicht vor.

Hinweis: Beobachten Sie Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, sollen Sie
diese Ihrem Arzt oder Apotheker mitteilen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Laif* 612 nicht tiber +25 °C lagern!

Laif* 612 in der Originalverpackung aufbewahren und
vor Feuchtigkeit schiitzen!

Laif® 612 darf nach Ablauf des auf dem Behaltnis und
der duReren Umhiillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr verwendet werden.

Zusammensetzung
1 Filmtablette enthélt folgenden Wirkstoff:

Johanniskraut-Trockenextrakt  (5-8:1)
(Auszugsmittel: 50 Vol.-% Ethanol)

Sonstige Bestandteile:

Croscarmellose-Natrium, Eudragit® E 100, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, Macrogol
4000, Magnesiumstearat (pflanzlich), Maltodextrin,
Riboflavin E 101, Talkum, Titandioxid E 171.

Eine Filmtablette enthalt weniger als 0,1 BE.

612,0 mg

Darreichungsform und Inhalt

Filmtablette

OP mit 20 Filmtabletten zum Einnehmen
OP mit 60 Filmtabletten zum Einnehmen
OP mit 100 Filmtabletten zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
@ STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrafe 5, 64295 Darmstadt
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