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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Oxacant® sedativ Liquid, Flussigkeit zum
Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

10ml (29,8 g) Oxacant® sedativ Liquid
enthalten

Wirkstoffe:

7,125 ml Auszug (1:1,6-2,2) aus einer
Mischung von WeiBdornblattern mit Bliten
und WeiBdornfrichten (3 : 2), Auszugsmit-
tel: Ethanol 50 % (V/V)

1,0 ml Auszug aus Herzgespannkraut
(1:1,7-2,2),
Auszugsmittel: Ethanol 40 % (V/V)

1,0 ml Auszug aus Melissenblattern
(1:1,6-2,1),
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)

0,5 ml Auszug aus Baldrianwurzel
(1:1,6-2,1),
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Sucrose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zum Einnehmen

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Oxacant® sedativ Liquid wird traditionell
von Erwachsenen angewendet zur Unter-
stUtzung der Herz-Kreislauf-Funktion bei
nervlicher Belastung sowie zur Besserung
des Befindens bei nervéser Unruhe.

Oxacant® sedativ Liquid ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjahriger Anwendung fur das Anwen-
dungsgebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene 3-mal taglich 30 Tropfen Oxacant®
sedativ Liquid in etwas FlUssigkeit ein.

30 Tropfen entsprechen 1,2 ml.

Da keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen, ist eine Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht vor-
gesehen.

Beilanger als 2 Wochen fortdauernden Krank-
heitssymptomen wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels, bei Verschlimmerung
sowie beim Auftreten von Nebenwirkungen,
die nicht in der Packungsbeilage erwéhnt
sind, ist ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf tétige qualifizierte Person zu kon-
sultieren.

Dieses Arzneimittel ist kontraindiziert bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
(siehe Abschnitt 4.3).

Die Hinweise unter Punkt 4.4 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
fur die Anwendung* sind zu beachten.

014478-26783

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Dieses Arzneimittel ist kontraindiziert bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei unverandertem Fortbestehen der Be-
schwerden und/oder bei Auftreten von
Krankheitszeichen wie Ansammlung von
Wasser in den Beinen oder unklaren Be-
schwerden sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den. Bei Schmerzen in der Herzgegend,
die in die Arme, den Oberbauch oder in die
Halsgegend ausstrahlen kénnen, oder bei
Atemnot ist eine sofortige &rztliche Abkl&-
rung zwingend erforderlich.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen
oder beim Auftreten anderer als in der Pa-
ckungsbeilage erwéhnten Nebenwirkungen
ist ein Arzt oder eine andere in einem Heil-
beruf tatige qualifizierte Person zu konsul-
tieren.

Kinder und Jugendliche

Da keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen, soll dieses Arzneimittel bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 45 Vol.-% Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Patien-
ten mit der seltenen hereditéren Fructose-
Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorp-
tion oder Saccharase-lsomaltase-Mangel
sollten Oxacant® sedativ Liquid nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden bisher nicht untersucht. Es sind
bisher keine Wechselwirkungen bekannt.
Dennoch wird die Kombination mit syntheti-
schen Beruhigungsmitteln nicht empfohlen.

In der Packungsbeilage wird die Patientin /
der Patient darauf hingewiesen, dass bei
Einnahme oder Anwendung weiterer Medli-
kamente der Arzt oder Apotheker informiert
werden sollte.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende
wird die Einnahme dieses Arzneimittels
nicht empfohlen. Dabei ist zu beachten, dass
auch die Anwendung bei Frauen im gebér-
fahigen Alter, die nicht verhiten, sorgféltig
abgewogen werden muss, da eine mog-
licherweise vorliegende Schwangerschaft
noch nicht bekannt ist.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor (s. Punkt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

Arzneimittel mit beruhigender Wirkung kdn-
nen grundsatzlich, auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch, das Reaktionsverma-
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.
Patienten, die eine Beeintrachtigung wahr-
nehmen, sollten nicht aktiv am StraBenver-
kehr teiinehmen und keine Maschinen be-
dienen.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Oxacant® sedativ
Liquid Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (> 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)

Magen-, Darm-Beschwerden sowie allergi-
sche Hautreaktionen kénnen auftreten. Die
Haufigkeit des Auftretens dieser Nebenwir-
kungen ist nicht bekannt.

Bei anhaltenden Nebenwirkungen soll ein
Arzt aufgesucht und bei ersten Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B.
Hautausschlag) das Arzneimittel nicht wei-
ter eingenommen werden. Wenn weitere
Nebenwirkungen beobachtet werden, sollen
diese dem Arzt oder Apotheker mitgeteilt
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:
Bundesinstitut fur Azneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Moglicherweise kénnen unerwinschte Re-
aktionen auftreten.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Es liegen keine praparatespezifischen phar-
makodynamischen Untersuchungen mit
Oxacant® sedativ Liquid vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine praparatespezifischen phar-
makokinetischen Untersuchungen mit Oxa-
cant® sedativ Liquid vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der Eigenschaft als traditionell an-
gewandtes Arzneimittel liegt eine gentgend
nachgewiesene Anwendungssicherheit am
Menschen vor. Im AMES-TEST ergaben
sich keinerlei Hinweise auf ein relevantes
mutagenes Potential der arzneilich wirksa-
men pflanzlichen Zubereitung. Die Unter-
suchungen an Tieren sind unzureichend in
Bezug auf Reproduktionstoxikologie und
Karzinogenitéat.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser, Sucrose, Ethanol.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Oxacant® sedativ Liquid ist eine braune
Flussigkeit.

Braunglasflaschen verschlossen mit einem
Senkrechttropfer und einer Schraubkappe.

Packungen mit 30 ml Flussigkeit zum Ein-
nehmen.

Packungen mit 50 ml Flussigkeit zum Ein-
nehmen.

Packungen mit 100 ml Flissigkeit zum Ein-
nehmen

Packungen mit 30 ml Flussigkeit zum Ein-
nehmen als unverkaufliches Muster

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG
Steinenfeld 3

D-77736 Zell a.H.

Telefon: 07835-63 55 0

Fax: 07835-634 685

8. REGISTRIERUNGSNUMMER(N)
80584.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung:
17. Juni 2011
Datum der letzten Verlangerung der Regis-
trierung: 10. April 2017
10. STAND DER INFORMATION

04.2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014478-26783
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