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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pascoflair®, tiberzogene Tabletten

Wirkstoff: 425 mg  Passionsblumenkraut-
Trockenextrakt

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette enthélt:

Wirkstoff:

425 mg Trockenextrakt aus Passionsblumen-
kraut (5 — 7 :1), Auszugsmittel Ethanol 50 %
(VIV).

Sonstige Bestandteile: enthélt u. a. Glucose und
Sucrose (Saccharose),

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tabletten

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete
Bei nervdsen Unruhezustanden.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, sollten
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren 2
bis 3-mal té&glich eine Uberzogene Tablette
Pascoflair® einnehmen.

Pascoflair® sollte mit ausreichend Flussigkeit
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) und
unzerkaut gleichmagig tber den Tag verteilt
eingenommen werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
auf die Angaben unter ,,VorsichtsmalRnahmen
fur die Anwendung und Warnhinweise* sowie
unter ,,Nebenwirkungen* hingewiesen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von Pascoflair® ist
nicht prinzipiell begrenzt. Bei Anhalten der
Beschwerden (ber 2 Wochen oder bei
Verschlimmerung missen Sie Ricksprache
mit einem Arzt nehmen.

Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf bei bekannter
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Passionsblumenkraut oder einen der sonstigen
Bestandteile  des  Arzneimittels  nicht
eingenommen werden.

Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maRnahmen fir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern  liegen  keine  ausreichenden
Untersuchungen vor. Das Arzneimittel soll
deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
auf Folgendes hingewiesen:

Falls die Beschwerden langer als 2 Wochen
andauern oder sich verschlimmern, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Patienten mit der
Fructose-Intoleranz,

seltenen, heriditaren
Glucose-Galactose-
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Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-
Mangel sollten Pascoflair® nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Da bislang keine Erkenntnisse uber die
zeitnahe und gleichzeitige Einnahme von
Passionsblumenkraut und Alkohol vorliegen,
ist der Genuss von Alkohol und alkoholischen
Getrénken wéhrend einer Behandlung mit
Pascoflair® nicht empfohlen.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der
Anwendung von Extrakten aus
Passionsblumenkraut bei Schwangeren vor.
Es liegen keine ausreichenden
tierexperimentellen Studien in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitat vor (s. Abschnitt 5.3).
Die Anwendung von Prdparaten mit
Passionsblumenkraut wéhrend der
Schwangerschaft wird daher nicht empfohlen.
Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder ihre
Metabolite in die Milch UGbergehen. Ein
Risiko fur das Neugeborene kann nicht
ausgeschlossen werden.

Untersuchungen  zur

Fertilitat liegen nicht vor.

Beeinflussung  der

Auswirkungen auf die Verkehrstuichtigkeit
und die Fé&higkeit zum Bedienen von
Maschinen

Arzneimittel mit beruhigender Wirkung
kdnnen grundsatzlich, auch bei
bestimmungsgemalkem Gebrauch, das

Reaktionsvermdgen soweit veréndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaRe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Nebenwirkungen

Nach der Einnahme von Arzneimitteln mit
Passionsblume, wie sie in Pascoflair®
enthalten ist, kdnnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Gastrointestinale Beschwerden (z.B.
Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden, Diarrhd).

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Hautreaktionen (z.B. Exanthem,
Urtikaria, Pruritus)

Untersuchungen
Erhéhter Puls

Die Haufigkeit ist nicht bekannt (H&ufigkeit
auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die  Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groler Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses  des  Arzneimittels.
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Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung Uber das Bundesinstitut fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website:

www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Spezifische Symptome und zu ergreifende
MaRnahmen bei Uberdosierung sind nicht
bekannt.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Andere Hypnotika und Sedativa
ATC-Code: NO5CP05

Pharmakokinetische Eigenschaften
Untersuchungen zur Pharmakokinetik von
Pascoflair® liegen nicht vor.

In-vitro Untersuchungen zu Wechselwirkun-
gen des verwendeten Extraktes mit ver-
schiedenen CYP Pysp-lsoenzymen ergaben
keinen Hinweis auf mdgliche Interaktionen
mit anderen Arzneimitteln.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der langjéhrigen medizinischen
Anwendung liegt eine geniigend
nachgewiesene Anwendungssicherheit am
Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich Kkeinerlei
Hinweise auf ein relevantes mutagenes
Potential.

Die Untersuchungen an Tieren sind
unzureichend in Bezug auf
Reproduktionstoxikologie und

Karzinogenitat.
PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid,
Cellulosepulver, Croscarmellose Natrium,
Magnesiumsteart (pflanzlich), Stearinsdure,
Talkum, Sucrose (Saccharose),
Calciumcarbonat E 170, Arabisches Gummi,
Tragant, Glucosesirup (Trockensubstanz),
Hypromellose, gebleichtes Wachs,
Carnaubawachs, Schellack (wachsfrei u.
gebleicht), Farbstoffe: Eisen(lIl)hydroxid-
oxid E 172.

Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Aufbewahrung
Nicht iber 30° C lagern.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Zweistoffblister aus PVC/PVDC-Aluminium
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Originalpackungen mit 30, 60 oder 90
liberzogenen  Tabletten,  unverkdufliches
Muster mit 15 (iberzogenen Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG
Pascoe

pharmazeutische Praparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen

bzw. GroRempfangerpostleitzahl
D-35383 Giessen

Telefon +49 (0)641 79 60-0
Telefax +49 (0)641 79 60-109
Internet: www.pascoe.de

E-Mail: info@pascoe.de

ZULASSUNGSNUMMER(N)
60765.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

02.05.2005 / 15.08.2014

STAND DER INFORMATION
10 /2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.



