Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
NEURAPAS® balance

Filmtabletten

Wirkstoffe: Johanniskraut-Trockenextrakt,
Baldrianwurzel-Trockenextrakt, Passionsblumenkraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdlilich. Um einen besiméglichen Be-

handlungserfolg zu erzielen, muss NEURAPAS® balance jedoch vorschriftsgemdaB

angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-
nofigen.

* Wenn sich |hre Symptome verschlimmern oder keine Besserung einfriff, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in der Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist NEURAPAS® balance und wofir wird es angewendet?

2. Was misssen Sie vor der Einnahme von NEURAPAS® balance beachten?
3. Wie ist NEURAPAS® balance anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NEURAPAS® balance aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NEURAPAS® balance UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET2

NEURAPAS® balance ist ein pflanzliches Arzneimittel bei depressiver Verstimmung mit
nervoser Unruhe.

Anwendungsgebiete:

Leichte voribergehende depressive Stérungen mit nervéser Unruhe.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEURAPAS® balance
BEACHTEN?

NEURAPAS® balance darf nicht eingenommen werden: wenn Sie gleichzeitig auch mit
einem anderen Arzneimittel behandelt werden, welches einen der folgenden Arznei-
stoffe bzw. einen Arzneistoff aus einer der folgenden Stoffgruppen enthdlt:
e Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen gegeniiber Transplanfaten
- Ciclosporin - Tacrolimus zur innerlichen Anwendung
- Sirolimus
e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infekfionen oder AIDS
- Profeinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid Reverse-Transcriptase-Hemmer wie Nevirapin
*  Zylostatika wie
- Imatinib - Irinofecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikérpern
° Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
- Phenprocoumon - Warfarin

AuBBerdem darf NEURAPAS® balance nicht angewendet werden
* bei bekannter Allergie gegen einen seiner Bestandteile
® bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Das Arzneimittel darf wegen nicht ausreichender Untersuchungen in Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden. Dabei ist zu beachten, dass auch die Anwendung bei
Frauen im gebdrféhigen Alter, die nicht verhiiten, wegen des Risikos fir eine ggf. bestehen-
de Frihschwangerschaft nicht empfohlen wird, es sei denn eine solche ist ausgeschlossen.

Was ist bei Kindern und Jugendlichen zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung von NEURAPAS® balance bei Kindermn und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Das Arzneimittel darf deshalb bei Personen unter 18
Jahren nicht angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von NEURAPAS® balance ist erforderlich: Arz-
neimittel, die wie NEURAPAS® balance Bestandteile aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kénnen mit anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung trefen: Wirkstoffe aus
Hypericum kénnen die Ausscheidung anderer Arzneistoffe beschleunigen und dadurch
die Wirksamkeit dieser anderen Stoffe herabsetzen. Wirkstoffe aus Hypericum kénnen
aber auch die Konzentration eines sog. ,Botenstoffes’ (des Serotonins) im Gehirn herauf-
setzen, so dass dieser Stoff u.U. geféhrliche Wirkungen entfalten kann, insbesondere bei
Kombination mit anderen gegen Depression wirkenden Medikamenten.

Sie sollten, falls Sie bereits NEURAPAS® balance anwenden, hieriber lhren Arzt infor-
mieren, wenn er lhnen ein weiteres Medikament verordnet oder wenn Sie selbst ein in
der Apotheke erhdliliches verschreibungsfreies anderes Arzneimittel zuséizlich einneh-
men wollen. In diesen Fallen ist zu erwégen, die Behandlung mit NEURAPAS® balance
zu beenden.

Sofern eine gleichzeitige Anwendung von NEURAPAS® balance mit anderen Arznel-
mitteln fir erforderlich gehalten wird, muss Ihr Arzt die méglichen Wechselwirkungen
bedenken:

Wirkungsminderung von

* Theophyllin

* Digoxin

* Verapamil

* Ivabradin

* Simvastatin

° Midazolam

Wirkungsverstiirkung von andersartigen Mitteln gegen Depression wie

* Paroxetin

® Sertralin

e Trazodon

Eine gleichzeitige Anwendung von NEURAPAS® balance sollte nur nach sorgféltiger
Nutzen/Risiko-Abwdgung wegen des méglichen Auftretens eines Serofoninsyndroms mit
Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit oder Verwirrtheit erfolgen.

Weéhrend der Anwendung von NEURAPAS® balance soll eine intensive UV-Bestrahlung
(lange Sonnenbdder, Hahensonne, Solarien) vermieden werden.

Falls lhre Leberfunkfion eingeschrénkt ist bzw. Sie erhdhte leberwerte haben, nehmen

Sie NEURAPAS® balance nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein!

Bei Einnahme von NEURAPAS® balance mit anderen Arzneimitteln:
NEURAPAS® balance kann mit zahlreichen anderen Arzneistoffen in dem Sinne in Wech-
selwirkung treten, dass die Konzentration dieser Stoffe im Blut gesenkt wird und dadurch
ihre Wirksamkeit abgeschwéicht ist. Zu diesen Stoffen gehéren folgende Arzneistoffe:
*  Arzneimittel zur Unferdriickung von Absfoungsreaktionen gegeniiber
Transplantaten
- Ciclosporin
- Sirolimus
e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder AIDS
- Proteinase-Hemmer wie Indinavir
- Non-Nucleosid Reverse-Transcriptase-Hemmer wie Nevirapin
*  Zytostatika wie
- Imatinib - Irinofecan
mit Ausnahme von monoklonalen Antikérpemn
e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung

- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

- Phenprocoumon - Warfarin
Theophyllin * Digoxin * Verapamil
Ivabradin e Simvasfatin * Midazolam

Hormonelle Empfcngnisverhitungsmittel
andersartigen Mitteln gegen Depression wie
- Amitriptylin und - Nortriptylin

Es ist nicht ausgeschlossen, dass Johanniskrauthaltige Arzneimittel auch die Verstoff-
wechselung weiterer Arzneimittel beeinflussen. Daraus kann sich fir die betroffenen
Arzneimittel eine verminderte und/oder verkirzte Wirkung ergeben. Bitte informieren
Sie deshalb lhren Arzt, falls Sie andere Arzneimittel einnehmen oder bis vor kurzem
eingenommen haben!

Es liegen Hinweise vor, dass bei gleichzeitiger Einnahme von hohen Johanniskrautdo-
sierungen [ab 900mg/ Tag) und von hormoneller Empféngnisverhitung (der ,Pille”) die
Wirksamkeit der ,Pille” herabgesetzt sein kann und Zwischenblutungen auftrefen kénnen.
Deshalb wird vorsichtshalber empfohlen, auch wenn NEURAPAS® balance deutlich ge-
ringere Mengen von Johanniskraut enthdli, zuséizliche empféngnisverhitende MaPnah-
men zu ergreifen.
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NEURAPAS® balance kann mit anderen Arzneimitteln zur Depressionsbehandlung die
Konzentration von Serotonin im Gehirn so weit heraufsetzen, dass es dadurch u.U. zu
einem lebensbedrohlichen sog. Serofoninsyndrom kommt. Dabei handelt es sich insbe-
sondere um folgende Arzneistoffe:

* Paroxetin

e Sertralin und

e Trazodon.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitieln, die photosensibilisierend wir
ken, ist eine Versicrkung phototoxischer Wirkungen méglich (siehe Abschnitt ,Neben-
wirkungen’).

Die gleichzeitige Behandlung mit synthetischen Beruhigungsmitteln erfordert eine &rzt-
liche Diagnostik und Uberwachung der Therapie.

Bei Einnahme von NEURAPAS® balance zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréinken: Die Einnahme sollte unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.
Schwangerschaft und Stillzeit: Das Arzneimittel darf wegen nicht ausreichender Unter-
suchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden. Dabei ist zu be-
achten, dass auch die Anwendung bei Frauen im gebérféhigen Alter, die nicht verhiiten,
wegen des Risikos fir eine ggf. bestehende Frihschwangerschaft nicht empfohlen wird,
es sei denn eine solche ist ausgeschlossen.

Hypericin, einer der in NEURAPAS® balance enthaltenen Inhaltsstoffe, geht bei Ratten in
die Milch Gber und kann dort hdhere Konzentrationen erreichen als im mitterlichen Blut.
Es ist nicht bekannt, ob NEURAPAS® balance oder Metabolite davon in die Muttermilch
ibergehen. Ein Risiko fir gestillte SGuglinge kann nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Arzneimittel mit beruhigender
Wirkung kénnen grundséitzlich, auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch, das Reak-
tionsvermégen soweit veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in versicrkiem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Patienten, die eine Beeintréchtigung wahrnehmen, sollten nicht aktiv am Strafenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile von NEURAPAS® balance:
Dieses Arzneimittel enthalt u.a. Glucose und lactose. Bitte nehmen Sie NEURAPAS®
balance daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST NEURAPAS® balance EINZUNEHMEN?2

Nehmen Sie NEURAPAS® balance immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene ab 18 Jahren 3-mal téglich 2 Film-
fabletten unzerkaut mit Flissigkeit ein. Die Einnahme sollte unabhdngig von den Mahl-
zeiten erfolgen.

Die Daver der Anwendung ist grundsdtzlich nicht begrenzt. Tritt jedoch nach 4 bis 6
Wochen keine Besserung ein, ist durch einen Arzt zu iberprifen, ob diese Therapieform
fortgesetzt werden soll.

Wenn Sie eine grofiere Menge von NEURAPAS® balance eingenommen haben, als
Sie sollten: Bei Einnahme erheblicher Uberdosen sollte die Haut wegen mdglicher er
hohter Lichtempfindlichkeit fir die Daver von 1 = 2 Wochen vor Sonnenlicht und UV-
Bestrahlung geschiitzt werden. Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen verstérkt
auftrefen. Es ist ein Arzt aufzusuchen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH2

Wie alle Arzneimittel kann NEURAPAS® balance Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen: Bei der Anwendung von NEURAPAS® balance kann es
vor allem bei hellhéutigen Personen durch erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegeniber
Sonnenlicht [Photosensibilisierung) zu sonnenbrandéhnlichen Reaktionen der Hautpartien
kommen, die sfarker Bestrahlung (Sonne, Solarium) ausgesetzt sind. AuBerdem kénnen
unter der Medikation mit NEURAPAS® balance vermehrt allergische Hautausschlage,
Magen-Darm-Beschwerden, Miidigkeit, Unruhe sowie subjekfive Missempfindungen wie
z.B. Kribbeln auftrefen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in der Packungsbeilage angegeben sind.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen2

Sollien Sie eine der genannten Nebenwirkungen beobachten, so informieren Sie lhren
Arzt, damit er iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden kann. Meiden Sie im Falle sonnenbrandéhnlicher Hautreaktionen Sonnen-
bestrahlung bzw. UV-Bestrahlung.

5. WIE IST NEURAPAS® balance AUFZUBEWAHREN®

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Lagerungsbedingungen: Nicht tber 30°C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NEURAPAS® balance enthalt:
e Die Wirkstoffe sind: Eine Filmtablette enthalt:

60 mg  Trockenextrakt aus Johanniskraut (4,6-6,5:1),
Auszugsmittel: Ethanol 38% (m/m);

28 mg  Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (3,8-5,6:1),
Auszugsmittel: Ethanol 40% (m/m);

32mg  Trockenexirakt aus Passionsblumenkraut (6,25-7,1:1),

Auszugsmittel: Ethanol 60% (m/m).

* Die sonsfigen Bestandteile sind: Povidon K 30, Lactose-Monohydrat, Glycerol 85%,
Sprihgetrockneter Glucose-Sirup, Hochdisperses Siliciumdioxid, Maltodextrin, Tal-
kum, Magnesiumstearat, Croscarmellose-Natriumsalz, basisches Butylmethacrylat
Copolymer [Eudragit E), Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132).

Wie NEURAPAS® balance aussieht und Inhalt der Packung: Blisterpackung mit hellblau-
en Filmtabletten.

NEURAPAS® balance ist in Originalpackungen mit 20, 60 und 100 Filmtabletten sowie
als Bindelpackung mit 5 x 100 Filmtabletten erhélilich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

PASCOE pharmazeutische Préparate GmbH

Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giessen bzw.
GroBBempfangerpostleitzahl D-35383 Giessen

Tel.: +49 (0)641/7960-0, Telefax: +49 (0)641/7960-109

e-mail: info@pascoe.de.

Stand der Information: 12,/2012

Wirkungsweise: NEURAPAS® balance ist ein pflanzliches Arzneimittel, das sich auf-
grund seiner Zusammensetzung und seiner Wirkungen in der Behandlung leichter
depressiver Episoden bewdhrt hat. Depressive Verstimmungszusténde werden héufig
durch schwierige lebens- und Uberforderungssituationen verursacht.
Johanniskrautextrakt ist ein wesentlicher Bestandteil von NEURAPAS® balance, der
iber eine anfidepressive Wirkung verfigt. Baldrianextrakt wirkt beruhigend und
schlafférdernd. Die Wirkung von Passionsblumenextrakt ist leicht beruhigend.

Unter Einnahme von NEURAPAS® balance kann es zu einer Regulierung von leichten
voribergehenden depressiven Stérungen mit begleitender Unruhe kommen.
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