Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

nytedoc’

SCHLAF FILMTABLETTEN

Wirkstoffe: Trockenextrakte aus Baldrianwurzel
und Hopfenzapfen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

-Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

-Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nytedoc® Schlaf und wofiir wird es angewen-
det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nytedoc® Schlaf
beachten?

3. Wie ist Nytedoc® Schlaf einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nytedoc® Schlaf aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist nytedoc® Schlaf und wofiir wird es angewendet?

Nytedoc® Schlaf ist ein pflanzliches Arzneimittel und
enthalt eine Kombination der Trockenextrakte aus Baldri-
anwurzel und Hopfenzapfen.

Nytedoc® Schlaf wird angewendet bei Ein- und Durch-
schlafstorungen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nytedoc® Schlaf
beachten?

Nytedoc® Schlaf darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Baldrianwurzel, Hopfenzapfen
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Nytedoc® Schlaf einnehmen.

Kinder
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Nytedoc® Schlaf zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die gleichzeitige Einnahme von anderen Beruhigungs- und
Schlafmitteln kann zu einer gegenseitigen Verstarkung der
Wirkung fihren und wird daher nicht empfohlen, auBer
dies erfolgt auf ausdriickliche Anweisung des Arztes.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere  Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Einnahme von Nytedoc® Schlaf zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels sollten Sie
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktions-
fahigkeit und VerkehrstUchtigkeit beeintrachtigen.

Betroffene Patienten sollen kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen. Dies gilt im verstarkten MafB3e im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Nytedoc® Schlaf enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Nytedoc® Schlaf einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
1 Filmtablette eine Stunde vor dem Schlafengehen.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.



Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung
Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nytedoc® Schlaf
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Auftreten von Beschwerden setzen Sie sich mit einem
Arzt in Verbindung.

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von
Uber 20 g (entspricht 8 Filmtabletten dieses Arzneimittels)
fuhrte in einem Einzelfall zu folgenden Beschwerden:
Mudigkeit, Bauchkrampfe, Engegefiinl in der Brust,
Leeregefiinl im Kopf, Zittern der Hande und Erweiterung
der Pupillen. Diese Beschwerden waren nach 24 Stunden
wieder abgeklungen.

Wenn Sie die Einnahme von Nytedoc® Schlaf vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie in
diesem Fall die Einnahme so fort, wie es in der Dosierungs-
anleitung beschrieben ist oder von Ihrem Arzt verordnet
wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Kopfschmerzen oder Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen) sind
maoglich.

Allergische Hautreaktionen (wie z.B. Juckreiz, Hautaus-
schlag) konnen nicht ausgeschlossen werden.

Angaben zur Haufigkeit des Auftretens der Nebenwirkun-
gen konnen nicht gemacht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das natio-
nale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Nytedoc® Schlaf aufzubewahren?

Nicht Uber 25 °C lagern.

Bewahren Sie Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister nach “Verwendbar bis:” bzw. ,Verw.
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nytedoc® Schlaf enthalt:

- Die Wirkstoffe sind: Trockenextrakte aus Baldrianwurzel
und Hopfenzapfen.
1 Filmtablette enthalt
375,0 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (Valerianae
radix, Droge-Extrakt-Verhdltnis (DEV) 5-8:1); Auszugsmit-
tel: Methanol 45,0 % (m/m) und
84,0 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen (Lupuli flos,
DEV 7-10:1); Auszugsmittel: Methanol 45,0 % (m/m).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Maltodextrin, Siliciumdi-
oxid, Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat, Stearinsaure, Macrogol 20 000,
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132).

Wie Nytedoc® Schlaf aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind hellblau und haben eine langliche,
auf beiden Seiten gewdlbte Form und sind mit einer
Bruchkerbe versehen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Blisterpackungen mit 10 oder 30 Filmtabletten. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr
gebracht.
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