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PASSIFLORA CURARINA®

1. Bezeichnung des Arzneimit-
tels:
PASSIFLORA CURARINA®
Wirkstoff: Passionsblumen-
kraut-Fluidextrakt
2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht:
Apothekenpflichtig
3. Zusammensetzung des Arz-
neimittels:
3.1. Stoff- oder Indikati-
onsgruppe:
Pflanzliches  Arzneimittel
zur Beruhigung
3.2. Arzneilich wirksame
Bestandteile:
50ml PASSIFLORA
CURARINA® Fluidextrakt
enthalten: 50ml Fluid-
extrakt aus Passionsblu-
menkraut (1:1) (Aus-
zugsmittel: 70 Vol.-% E-
thanol)
3.3. Sonstige Bestandteile:
Keine
4. Anwendungsgebiete:
Nervdse Unruhezustdnde
5. Gegenanzeigen:
Nicht anzuwenden bei bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegen
Passionsblumenkraut oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile.
Aus der verbreiteten Anwen-
dung von Passionsblumenkraut
als Arzneimittel haben sich bis-
her keine Anhaltspunkte fiir Ri-
siken in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit ergeben, Er-
gebnisse experimenteller Unter-
suchungen liegen aber nicht
vor. PASSIFLORA CURARINA®
Fluidextrakt sollte deshalb in
Schwangerschaft und Stillzeit
nicht eingenommen werden.
PASSIFLORA CURARINA® Flui-
dextrakt soll nicht angewendet
werden bei Kindern unter 12
Jahren, da ausreichende Unter-
suchungen zur Anwendung bei
Kindern nicht vorliegen.

6. Nebenwirkungen:
Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10
Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Be-
handelten

gelegentlich: weniger als 1 von
100 aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10.000 Be-
handelten

sehr selten: 1 oder weniger als
1 von 10.000 Behandelten ein-
schlieBlich Einzelfalle

Sehr selten allergische Vaskuli-
tis (Urticaria)

7. Wechselwirkungen mit an-

deren Mitteln:

Bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch bisher nicht bekannt.
In der Gebrauchsinformation
wird der Patient darauf hinge-
wiesen, seinen Arzt oder Apo-
theker zu informieren, wenn er
andere Arzneimittel einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem ein-
genommen hat / angewendet
hat, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

. Warnhinweis:

Arzneimittel mit beruhigender
Wirkung kdnnen grundsatzlich,
auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch, das Reaktions-
vermoégen soweit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MalBe
im Zusammenwirken mit Alko-
hol.

In der Gebrauchsinformation
wird der Patient auf folgendes
hingewiesen: Falls die Be-
schwerden langer als 2 Wochen
andauern oder sich verschlim-
mern, missen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.
PASSIFLORA CURARINA® Fluid-
extrakt enthélt ca. 40 Vol.-%
Ethanol. Bei Beachtung der Do-
sierungsanleitung werden im
Falle der inneren Anwendung

bei jeder Einnahme (1 Dosier-
becher entsprechend 2 ml) bis
zu ca. 1 g Alkohol zugefiihrt.
Ein gesundheitliches Risiko be-
steht u.a. bei Leberkranken, Al-
koholkranken, Epileptikern,
Hirngeschadigten, Schwangeren
und Kindern. Die Wirkung ande-
rer Arzneimittel kann durch den
Alkohol beeintrachtigt oder ver-
starkt werden.

9. Wichtigste Inkompatibilita-

ten:
Entfallt.

10. Dosierung mit Einzel- und

Tagesgaben:

Soweit nicht anders verordnet,
nehmen Erwachsene und Heran-
wachsende ab 12 Jahren 3mal
taglich 1 Dosierbecher (entspre-
chend 2 ml) PASSIFLORA
CURARINA® Fluidextrakt ein.

11. Art und Dauer der Ahwen-

dung:

PASSIFLORA CURARINA® Flui-
dextrakt zu oder auch unabhén-
gig von den Mahlzeiten mit etwas
Flissigkeit verdiinnt einnehmen.
Die Anwendung ist zeitlich nicht
begrenzt, es sind jedoch die An-
gaben unter Warnhinweis und
Nebenwirkungen zu beachten.

12. NotfallmaBnahmen,

Symptome und Gegenmittel:
In der Gebrauchsinformation wird
der Patient auf folgendes auf-
merksam gemacht:
Anwendungsfehler:

Was miussen Sie beachten, wenn
Sie zuwenig PASSIFLORA
CURARINA® Fluidextrakt einge-
nommen oder eine Einnahme
vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht etwa die doppelte Menge
ein, sondern fahren Sie mit der
Einnahme, wie von Threm Arzt
verordnet oder in der Pa-
ckungsbeilage beschrieben,

fort.

Hinweis fiir den Fall der
Uberdosierung:

Wenn Sie versehentlich 1 oder
2 Dosierbecher (entsprechend 2
ml oder 4 ml) mehr als vorge-
sehen eingenommen haben, so
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hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Setzen Sie
in diesem Fall die Einnahme so
fort, wie es in der Dosierungs-
anleitung beschrieben ist oder
von ihrem Arzt verordnet wur-
de. Falls Sie dieses Arzneimittel
erheblich Gberdosiert haben,
sollten Sie Riicksprache mit ei-
nem Arzt nehmen.

13. Pharmakologische und
toxikologische Eigenschaf-
ten, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit
diese Angaben fiir die the-
rapeutische Verwendung
erforderlich sind:

13.1 Pharmakologische Eigen-
schaften:

In der Anwendungstradition in-
nerhalb Europas ist Passiflora
als Sedativum allgemein be-
kannt. Die Wirksamkeit von
Drogenzubereitungen aus Pas-
sionsblumenkraut in der Thera-
pie nervdser Unruhezustande
wurde in Deutschland durch ei-
ne amtliche Monographie der
Kommission E (,Passiflorae
herba® BAnz. Nr. 223 vom
30.11.1985) bestatigt.

13.2 Toxikologische Eigen-

schaften:
Bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch von Zubereitungen
aus Passiflorae herba sind bis-
her keine toxischen Effekte be-
schrieben worden. Priifungs-
spezifische Unterlagen zur Toxi-
zitét von PASSIFLORA CURA-
RINA® Fluidextrakt liegen nicht
VvOor.

13.3 Pharmakokinetik:
Entfallt.

13.4 Bioverfiigbarkeit:
Entfallt.

14. Sonstige Hinweise:
Keine.

15. Dauer der Haltbarkeit:
PASSIFLORA CURARINA® Flui-
dextrakt ist 38 Monate haltbar.
Die Haltbarkeit nach Anbruch
betragt 5 Monate.

16. Besondere Lager- und Auf-
bewahrungshinweise:

Nicht Uber 25 ° C aufbewahren.

17. Darreichungsform und
PackungsgroéBen:
PASSIFLORA CURARINA®
O.P. mit 50ml Fluidextrakt N2
O.P. mit 100ml Fluidextrakt N3

18. Zulassungsnummer:
6016902.00.00

19. Datum der Zulassung /
Zulassungsverldangerung:
02. Februar 2005

20. Stand der Information:
September 2005

21. Name und Anschrift des
pharmazeutischen Unter-
nehmers:

Harras Pharma Curarina
Arzneimittel GmbH

Am Harras 15

D-81373 Minchen

Tel. (089) 747 367 0
Telefax: (089) 747 367 19
e-mail: mail@harraspharma.de
www.harraspharma.de




