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1. Bezeichnung des Arzneimittels handlung mit Kytta-Sedativum® fir den Tag 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
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Kytta-Sedativum® fir den Tag

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

425 mg Trockenextrakt aus Passionsblu-
menkraut (5-7:1), Auszugsmittel Ethanol
50% (V/V)

Sonstige Bestandteile: Enthalt Glucose und
Sucrose (Saccharose).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Uberzogene Tabletten

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Bei nervésen Unruhezustanden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, sollten Er-
wachsene und Kinder ab 12 Jahren 2-3-
mal taglich eine Uberzogene Tablette Kytta-
Sedativum® fir den Tag einnehmen.

Kytta-Sedativum® fir den Tag sollte mit aus-
reichend Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser) und unzerkaut gleichmaBig
Uber den Tag verteilt eingenommen werden.

Die Anwendungsdauer von Kytta-Sedati-
vum® fUr den Tag ist nicht prinzipiell be-
grenzt. Bei Anhalten der Beschwerden Uber
2 Wochen oder bei Verschlimmerung mus-
sen Sie Ricksprache mit einem Arzt halten.

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf bei bekannter Uber-
empfindlichkeit (Allergie) gegen Passions-
blumenkraut oder einen der sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels nicht eingenom-
men werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Das Arzneimittel soll des-

nicht empfohlen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht.

Flr Schwangere und Stillende wird die Ein-
nahme von Kytta-Sedativum® fir den Tag
nicht empfohlen.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Arzneimittel mit beruhigender Wirkung kon-
nen grundsétzlich, auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch, das Reaktionsvermd-
gen soweit verdndern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Haufigkeit nicht bekannt: allergische Vascu-
litis (Nesselausschlag) und allergische Haut-
erscheinungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufigkeit nicht bekannt: Beschwerden im
Magen-Darm-Trakt, z. B. Bauchschmerzen,
Ubelkeit

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von
Kytta-Sedativum® fir den Tag liegen nicht
Vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Préklinische Daten zur Sicherheit von Kytta-
Sedativum® flir den Tag liegen nicht vor.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid,
Cellulosepulver,  Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, Stearinsaure, Talkum,
Sucrose (Saccharose), Calciumcarbonat,
Arabisches Gummi, Tragant, Glucosesirup,
Hypromellose, gebleichtes Wachs, Carnau-
bawachs, Schellack (gebleicht und ent-
wachst (Ph. Eur.), Titandioxid, Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid x H,0.

Eine Uberzogene Tablette Kytta-Sedativum®
flr den Tag enthélt ca. 0,0322 BE.

6.2 Inkompatibilitédten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Zweistoffblister aus PVC/PVDC-Aluminium

Packungen mit 30, 60 und 100 gelben,
Uberzogenen Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

009040-49084
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