Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, da sie wichtige Informationen dartiber ent-
halt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Hyperforat®250 mg

Wirkstoff: Trockenextrakt aus Johanniskraut

Zusammensetzung: 1 Filmtablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 250 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (3,5 - 6,0 : 1), Auszugsmittel:
Ethanol 60 % (m/m).

Sonstige Bestandteile: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-
Monohydrat, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A), Magnesiumstearat, Cellulosepulver, Stearinséure, basi-
sches Methylmethacrylat-Copolymer, Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid E 171,
Montanglycolwachs.

Darreichungsform und Inhalt:
Filmtabletten in Packungen mit 30 Stiick (N 1), 60 Stiick (N 2), 100 Stiick (N 3).

Stoff- und Indikationsgruppe:
Pflanzliches Arzneimittel bei depressiven Verstimmungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG, Steinenfeld 3, 77736 Zell am Harmershach

Anwendungsgebiete:
Leichte, voriibergehende depressive Stérungen.

Empfehlung: Bei Fragen zur Klarung der Anwendung fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Hyperforat® 250 mg nicht anwenden?

Hyperforat® 250 mg darf nicht zusammen mit folgenden Wirkstoffen angewendet werden: Ciclosporin,
Tacrolimus, Indinavir und anderen Protease-Hemmstoffen in der Anti-HIV (“AIDS”) -Behandlung, Irinotecan
und anderen zellwachstumshemmenden Medikamenten in der Krebsbehandlung und anderen Antidepressiva.
Nicht anzuwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen Bestandteil oder einen der sonsti-
gen Bestandteile, bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut sowie schweren vorlibergehenden depres-
siven Stdrungen.

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Lactose ungeeignet fir Patienten mit der selten vorkommenden
ererbten Galactose-Unvertrdglichkeit, einem genetischen Lactosemangel oder einer Glucose-Galactose-
Malabsorption.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Das Arzneimittel soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Zur Anwendung von Hyperforat® 250 mg bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen:

Welche VorsichtsmalBnahmen miissen beachtet werden?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Hyperforat® 250 mg kann die Wirksamkeit von blutgerinnungshemmenden
Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin), Theophyllin, Ciclosporin, Digoxin und einigen
Antidepressiva abgeschwécht sein.

Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser Arzneimittel angepasst werden muss. Patienten,
die Hyperforat® 250 mg und gleichzeitig Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, sollten daher den
Rat ihres behandelnden Arztes einholen (siehe auch Abschnitt Wechselwirkungen).

Wahrend der Anwendung von Hyperforat® 250 mg soll eine intensive UV-Bestrahlung (lange Sonnenbéder,
Héhensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel (“Pille”) und gleichzeitig Hyperforat® 250 mg einneh-
men, kdnnen Zwischenblutungen auftreten; die Sicherheit der “Pille” als Empfangnisverhiitung kann herabge-
setzt sein. Es sollten deshalb zusétzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen ergriffen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Hyperforat® 250 mg oder werden selbst in ihrer
Wirkung durch Hyperforat® 250 mg beeinflusst?



Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kénnen zu einer Abschwachung der Wirksamkeit dieser
Arzneimittel fiihren:

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarintyp (z.B. Phenprocoumon, Warfarin), Ciclosporin,
Tacrolimus, Digoxin, Indinavir und andere Protease-Hemmstoffe in der Anti-HIV-Behandlung, Irinotecan und
andere zellwachstumshemmende Medikamente in der Krebsbehandlung, Amitriptylin, Nortriptylin, Midazolam
und Theophyllin.

Johanniskrauthaltige Arzneimittel kdnnen auch die Verstoffwechselung verschiedener anderer Arzneimittel
beeinflussen. Daraus kann sich fiir die betroffenen Arzneimittel eine verminderte und/oder verkiirzte Wirkung
ergeben. Bitte informieren Sie deshalb Ihren Arzt, falls Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin,
Sertralin) kann deren Wirksamkeit verstérkt sein. In Einzelfdllen konnen unerwiinschte Wirkungen wie Ubel-
keit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit und Verwirrtheit verstérkt auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel und gleichzeitig Hyperforat® 250 mg einnehmen, kdn-
nen Zwischenblutungen auftreten; die Sicherheit der “Pille” als Empféngnisverhiitung kann herabgesetzt sein.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhdhen, ist eine
Verstérkung der unerwiinschten Wirkungen an der Haut (siehe Abschnitt: Nebenwirkungen) méglich.

Warnhinweise: o

Siehe auch VorsichtsmaBnahmen. Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Hyperforat” 250 mg
daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Hyperforat® 250 mg nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Hyperforat® 250 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel und wie oft sollten Sie Hyperforat® 250 mg anwenden?
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen 2-3 mal taglich 1 Filmtablette Hyperforat® 250 mg ein.

Wie und wann sollten Sie Hyperforat® 250 mg anwenden?
Hyperforat® 250 mg Filmtabletten sollen mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden. Die Einnahme sollte
moglichst regelméBig zu den gleichen Zeiten erfolgen.

Wie lange sollten Sie Hyperforat® 250 mg anwenden?

Erfahrungsgemés ist eine Einnahmedauer von 4-6 Wochen bis zur deutlichen Besserung der Symptome erfor-
derlich; wenn jedoch die Krankheitssymptome langer als 4 Wochen bestehen bleiben oder sich trotz vor-
schriftsmaBiger Dosierung verstérken, sollte erneut ein Arzt aufgesucht werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Was ist zu tun, wenn Hyperforat® 250 mg in zu groBen Mengen eingenommen wurde?

Bei Einnahme erheblicher Uberdosen sollte die Haut wegen maoglicher erhohter Lichtempfindlichkeit fir die
Dauer von 1-2 Wochen vor Sonnenlicht und UV-Bestrahlung geschiitzt werden (Aufenthalt im Freien ein-
schranken, Sonnenschutz durch bedeckende Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln mit hohem
Lichtschutzfaktor, sog. “Sonnenblockern”). Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen verstérkt auftreten.

Was ist zu tun, wenn Sie zuwenig Hyperforat® 250 mg eingenommen haben?
Holen Sie die Einnahme sobald als mdglich nach. Nehmen Sie jedoch nicht mehr als die lhnen empfohlene
Tagesdosis ein.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Hyperforat® 250 mg auftreten?

Unter der Anwendung von Hyperforat® 250 mg kann es bei starker UV-Bestrahlung (Sonnenbdder,
Hbhensonne, Solarien) vor allem bei hellhdutigen Personen durch erhdhte Lichtiiberempfindlichkeit zu son-
nenbrandédhnlichen Hautreaktionen kommen. Selten kdnnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische
Reaktionen der Haut (Hautrotung, Juckreiz), Midigkeit und Unruhe auftreten. Beim Aufireten dieser
Nebenwirkungen sollte der Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit:
Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und den Durchdriickstreifen aufgedruckt. Sie soll-
ten das Arzneimittel nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25°C aufbewahren.
Stand der Information: Marz 2008

Eigenschaften:

Hyperforat® 250 mg ist ein Gesamtauszug aus Johanniskraut, der einen vielfaltigen Komplex an Inhaltsstoffen
zur Behandlung von leichten voriibergehenden depressiven Storungen enthélt.

Hyperforat® 250 mg ist auch fiir Diabetiker geeignet. Eine liberzogene Tablette entspricht 0,0009 BE.

Code 04.12



