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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Kira® 300 mg, iiberzogene Tablette
Zur Anwendung bei Kindern tber 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kira® 300 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Kira® 300 mg beachten?
Wie ist Kira® 300 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kira® 300 mg aufzubewahren?

L o

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Kira® 300 mg und wofir wird es angewendet?
Kira® 300 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Verstimmungen
Anwendungsgebiete:
Leichte voruibergehende depressive Stérungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kira® 300 mg beachten?
Kira® 300 mg darf nicht eingenommen werden:

wenn Sie allergisch gegen Johanniskraut oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut;

bei schweren voribergehenden depressiven Stérungen.
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Kira® 300 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

anderen Antidepressiva

Warnhinweise und Vorsichtsmallinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Kira® 300 mg einnehmen.

Kinder

Zur Anwendung von Kira® 300 mg liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es
soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kira® 300 mg ist erforderlich

Bei gleichzeitiger Gabe von Kira® 300 mg kann die Wirksamkeit von blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin), Theophyllin und
Digoxin abgeschwécht sein. Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser
Arzneimittel angepasst werden muss. Patienten, die Kira® 300 mg und gleichzeitig
Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, sollten deshalb den Rat ihres
behandelnden Arztes einholen (siehe unten).

Waéhrend der Anwendung von Kira® 300 mg soll eine intensive UV-Bestrahlung (lange
Sonnenbéader, H6hensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel (,Pille“) und gleichzeitig Kira®
300 mg einnehmen, kénnen Zwischenblutungen auftreten; die Sicherheit der ,Pille” als
Empfangnisverhiitung kann herabgesetzt sein. Es sollten deshalb zusatzliche
empfangnisverhiitende MalRnahmen ergriffen werden.

Einnahme von Kira® 300 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kdnnen zu einer Abschwachung der
Wirksamkeit dieser Arzneimittel fihren:
blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarin-Typ (z.B. Phenprocoumon, Warfarin)
Ciclosporin
Tacrolimus
Digoxin
Indinavir und andere Protease-Hemmstoffe in der Anti-HIV (,AIDS") — Behandlung
Irinotecan und andere zellwachstumshemmende Medikamente in der
Krebsbehandlung
Amitriptylin, Nortriptylin
Midazolam
Theophyllin.
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Johanniskrauthaltige Arzneimittel konnen auch die Verstoffwechselung verschiedener
anderer Arzneimittel beeinflussen. Daraus kann sich fur die betroffenen Arzneimittel eine
verminderte und/oder verkilrzte Wirkung ergeben. Bitte informieren Sie deshalb lhren
Arzt, falls Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur Depressionsbehandlung
(Nefazodon, Paroxetin, Sertralin) kann deren Wirksamkeit verstarkt sein. In Einzelfallen
konnen unerwiinschte Wirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit und
Verwirrung verstarkt auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmittel und Kira® 300 mg einnehmen,
kénnen Zwischenblutungen auftreten; die Sicherheit der ,Pille* als Empfangnisverhitung
kann herabgesetzt sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die die Lichtempfindlichkeit der
Haut erhéhen, ist eine Verstarkung der unerwinschten Wirkungen an der Haut (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich“) moglich.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen bei Schwangeren und stillenden Muttern
vor. Daher sollte Kira® 300 mg wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit nur
angewendet werden, wenn der Arzt es fur unbedingt notwendig erachtet.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Kira® 300 mg beeintrachtigt nicht die Fahrtichtigkeit.

Kira® 300 mg enthélt Lactose, Glucose und Sucrose

Bitte nehmen Sie Kira® 300 mg erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Kira® 300 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen bitte 2-mal taglich 1 Giberzogene Tablette
ein.

Art der Anwendung:

Kira® 300 mg wird mit etwas Flussigkeit unzerkaut morgens und abends zu den
Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung:

Erfahrungsgemaf ist eine Einnahmedauer von 4 bis 6 Wochen bis zur deutlichen
Besserung der Symptome erforderlich. Wenn jedoch die Krankheitssymptome langer als 4
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Wochen bestehen bleiben oder sich trotz vorschriftsmaRliger Einnahme noch verstérken,
sollten Sie erneut Ihren Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Kira® 300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Kira® 300 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Zubereitungen beim Menschen ist bisher
nicht berichtet worden.

Bei der Einnahme erheblicher Uberdosen sollten die betroffenen Patienten umgehend fur
die Dauer von 1 his 2 Wochen vor Sonnenlicht und vor sonstiger UV-Bestrahlung
geschutzt werden (Aufenthalt im Freien einschranken, Sonnenschutz durch bedeckende
Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln mit hohem Lichtschutzfaktor, sog.
»Sonnenblockern®).

Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Kira® 300 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Kira® 300 mg abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mebhr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 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:  H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:

Unter der Anwendung von Kira® 300 mg kann es, vor allem bei hellhautigen Personen,
durch starke Sonnenbestrahlung zu sonnenbrandahnlichen Reaktionen der Haut
kommen.

Selten kbénnen Magen-Darm-Beschwerden, allergische Reaktionen (Hautrétungen,
Hautschwellungen, Juckreiz), Midigkeit oder Unruhe auftreten.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Kira® 300 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C lagern.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kira® 300 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Johanniskraut-Trockenextrakt

1 Uberzogene Tablette enthdlt 300 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (3-6:1),
Auszugsmittel: Methanol 80 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Lactose-
Monohydrat, natives Rizinus6él, Hypromellose, Macrogol 6000, Sucrose (Saccharose),
Glucose-Sirup (spriuhgetrocknet), Talkum, Titandioxid (E 171), Povidon, Eisenoxidhydrat
(E 172), Carnaubawachs, Arabisches Gummi.

Hinweis: Kira® 300 mg Uiberzogene Tabletten verandern den Zuckerstoffwechsel nicht und
sind daher auch fur Diabetiker geeignet. Eine iberzogene Tablette entspricht 0,026 BE.

Wie Kira® 300 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Kira® 300 mg ist eine geruchlose, bikonvexe, dunkel-beige/gelblich-hellbraune
Uberzogene Tablette mit einer glatten Oberflache und ist in Originalpackungen zu 30 und
60 Uberzogenen Tabletten erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer:

Niehaus Pharma GmbH & Co. KG
55218 Ingelheim
info@niehaus-pharma.de

Hersteller:

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 12-14
13435 Berlin
info@advance-pharma-berlin.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2016.
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