Die Harras Pharma hat sich durch jahrzehntelange Er-
fahrung auf pflanzliche Arzneimittel spezialisiert. Durch
sorgféltige Auswahl aller Rohstoffe und strengen Quali-
fétskontrollen unterworfenen Herstellungsprozessen kann
die Harras Pharma Préparate gewahrleisten, die héchsten
Anforderungen an Qualitét, Sicherheit und gleichbleiben-
dem Wirkstoffgehalt entsprechen.

Gut zu wissen:

Immer wieder verunsichert das Thema Alkohol in Arznei-
und Lebensmitteln und wird heftig diskutiert. Wichtig fiir die
Beurteilung ist jedoch die genaue Kenntnis der Menge an
reinem Alkohol, die im Einzelfall zu sich genommen wird.
Denn bei der Einschétzung von Alkohol muss neben dem
relativen Gehalt in Vol. % auch die Menge der zugefihrien
Stoffes betrachtet und in die Kalkulation mit einbezogen
werden. Nur die absolute Menge an reinem Alkohol kann
die Grundlage fiir eine Beurteilung sein.

Beispiel: Von PASSIFLORA CURARINA® mit 40 Vol.-% Alko-
hol sollen 2 ml eingenommen werden. Daraus errechnet
sich ein Alkoholgehalt von bis zu ca. 1 g. Vergleich: Die
Alkoholmengen (in Gramm reinem Alkohol) der nachfol-
genden Getrdnke bzw. Mischbrot ermdglichen einen
Vergleich zu PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt.
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Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von PASSIFLORA
CURARINA”® Fluidextrakt auftreten?

Wie alle Arzneimittel kann PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt Neben-
wirkungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behan-
deiten

selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
sehr selten: 1 oder weniger als 1 von 10 000 Behandelten einschlieBlich
Einzelfalle.

Sehr selten kann Nesselsucht auftreten.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Bei auftretenden Nebenwirkungen sollte das Arzneimittel abgesetzt und
ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker
mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum ist auf dem Etikett und der Faltschachtel aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 5 Monate. '

Stand der Information
August 2004

Zusatzliche Informationen

PackungsgroBen und Zuzahlungsstufen

50 ml PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt N2
100 mi PASSIFLORA CURARINA* Fluidextrakt N3

Gute Besserung wiinscht thnen lhre Arztin/ihr Arzt, Ihre Heilpraktiker-
in/thr Heilpraktiker, lhre Apotheke und Harras Pharma.

HARRAS PHARMA CURARINA GmbH
Am Harras 15 Tel.: 089/747367-0
D-81373 Miinchen Fax: 089/747367-19
www.harraspharma.de mail@harraspharma.de
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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient,
bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen dariber enthalt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten solien. Wenden Sie sich bei Fragen bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

PASSIFLORA
CURARINAS

Wirkstoff: Passionsbiumenkraut-Fluidextrakt

Zusammensetzung

50 ml PASSIFLORA CURARINA” Fluidextrakt enthatten:
Arzneilich wirksamer Bestandieil:

50 mi Fluidextrakt aus Passionsblumenkraut (1:1)
(Auszugsmittel: 70 Vol.-% Ethanol)

Sonstige Bestandteile: Keine.

Darreichungsform und Inhalt
Fluidextrakt - Originalpackungen mit 50 ml und 100 mi

Pilanzliches Arzneimittel zur Beruhigung

Pharmazeutischer Unternehmer

Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmbH
Am Harras 15

D-81373 Miinchen

Telefon 089/747 367 0, Telefax 089/747 367 19

Hersteller

Gehrlicher GmbH

Robert-Koch-Str. 5

D-82547 Eurasburg/Obb.

Telefon 08179/8015, Telefax 08179/778
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Anwendungsgebiete
Nervése Unruhezustinde

Gegenanzeigen

Wann dtirfen Sie PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt nicht einnehmen?
Nicht anzuwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Passions-
blumenkraut.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Aus der verbreiteten Anwendung von Passionsblumenkraut als Arznei-
mittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fir Risiken in der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse experimenteller Unter-
suchungen liegen aber nicht vor. PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt
solite deshalb in Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen wer-
den.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?

PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt soll nicht angewendet werden bei
Kindern unter 12 Jahren, da ausreichende Untersuchungen zur An-
wendung bei Kindern nicht vorliegen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen bei der Einnahme von PASSI-
FLORA CURARINA® Fluidextrakt beachtet werden?

Falis die Beschwerden langer als 2 Wochen andauern oder sich ver-
schlimmern, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen
und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Arzneimittel mit beruhigender Wirkung kénnen grundsétzlich, auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch, das Reaktionsvermdgen soweit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
stérktem MaBe im Zusammenhang mit Alkohol.

Warnhinweis: PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt enthalt ca. 40 Vol.%
Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Ein-
nahme (1 Dosierbecher entsprechend 2 ml) bis zu ca. 1g Alkohol zuge-
fahrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Leberkranken, Alkohol-
kranken, Epileptikern, Hirngeschadigten, Schwangeren und Kindern. Die
Wirkung anderer Arzneimittel kann durch den Alkohol beeintrachtigt oder
verstarkt werden.
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von PASSIFLORA
CURARINA® Fluidextrakt?

Bei bestimmungsgeméBem Gebrauch sind Wechselwirkungen mit an-
deren Mitteln bisher nicht bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen
haben / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen |hr Arzt PASSIFLORA
CURARINA® Fluidextrakt nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da PASSIFLORA CURARINA® Fluidex-
trakt sonst nicht richtig wirken kann.

Wieviel von PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt und wie oft sollten Sie
PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Heranwach-
sende ab 12 Jahren 3-mal téglich 1 Dosierbecher (entsprechend 2 mi)
Fluidextrakt ein.

Wie soliten Sie PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt einnehmen?
Bitte nehmen Sie den Fluidextrakt zu oder auch unabhéngig von den
Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit verdinnt ein.

Wie lange sollten Sie PASSIFLORA CURARINA® Fluidextrakt anwenden?
Die Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Bitte beachten Sie jedoch in
jedem Falt die Angaben unter ,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung
und Warnhinweise“ sowie unter ,Nebenwirkungen®.

Anwendungsfehier

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig PASSIFLORA CURARINA®
Fluidextrakt eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, son-
dern fahren Sie mit der Einnahme, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in
der Packungsbeilage beschrieben, fort.

Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung

Wenn Sie versehentlich 1 oder 2 Dosierbecher (entsprechend 2 ml oder
4 ml) mehr als vorgesehen eingenommen haben, so hat dies in der
Rege! keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die Ein-
nahme so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist oder
von ihrem Arzt verordnet wurde. Falis Sie dieses Arzneimittel erheblich
Uberdosiert haben, sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.
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Wissenswertes zur Passionsblume

Die schéne Passionsblume mit
ihren zarten, filigranen Bliten
stammt aus dem tropischen
Regenwald vorwiegend Mittel-
und Stidamerikas und aus Ostin-
dien. Sie wurde in der traditio-
nellen Volksmedizin fiir verschie-
denste Anwendungen eingesetzt,
insbesondere bei Schiaflosigkeit,
nervlich bedingter Uberreizung, wie auch bei Depres-
sionszustdnden. Die Gattung der Passionsblume umfasst
mehr als 400 Arten mit einer groBen Vielfalt an Formen und
Farben, unter ihnen auch einige Arten, deren Friichte sich
zum Verzehr eignen, wie Passiflora edulis SIMS, die wir als
Maracuja-Frucht kennen. lhren Namen verdankt die Pas-
sionsblume ihrem Aussehen, das symbolhaft das My-
sterium der Passion Christi abzubilden schien: ,a passio-
nis instrumentis” (,Von den Leidenswerkzeugen”) Christi,
was 1751 endgliltig zum Namen Passiflora incarnata fiihr-
te.

In der Anwendungstradition innerhalb Europas ist Passi-
flora als Beruhigungsmittel allgemein bekannt. Die Wirk-
samkeit von Pflanzenzubereitungen aus der Passions-
blume in der Therapie nervéser Unruhezustiande wurde in
Deutschland durch eine amtliche Monographie der Be-
wertungsgremien am Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), der Kommission E (BAnz. Nr.
223 vom 30.11.1985), bestétigt.



