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FUR INNERE STARKE

Mit Sedariston®

INNERE STARKE
GEWINNEN

Belastende Situationen gehdren zum
Leben dazu. Entsprechende Symptome
werden in der Regel durch Ereignisse
ausgelost, die ihre Ursache im beruflichen
oder privaten Umfeld haben. Manchmal
ist es auch nur Flugangst, die kurzfristig
den Geflhlshaushalt dominiert. Bei den
meisten Menschen handelt es sich je-
doch nicht um tempordre Phasen innerer
Unruhe, sondern um einen Zustand von
dauerhafter Belastung, der die Lebens-
qualitat der Betroffenen langerfristig
beeintrachtigt.

Im Tagesgeschehen ist einfach mal ab-
schalten oft gar nicht so einfach. Viele
Menschen haben dann ein Problem, aus-
reichend erholsamen Schlaf zu finden. Die
Folge ist ein Kreislauf aus Mudigkeit und
Schlafstérungen, der erneut zu innerer
Unruhe fihrt. Sedariston® ist das natur-

liche Mittel der Wahl, dieses enervierende
Wechselspiel zu unterbinden.
Sedariston® Konzentrat ist der Phyto-
Spezialist fur innere Starke. Mit seiner
besonderen Kombination aus den pflanz-
lichen Inhaltsstoffen Baldrian und Johan-
niskraut bietet es einen Therapieansatz
fur das gesamte Spektrum an Belastungs-
symptomen. Die Betroffenen splren mit
Sedariston® nach kurzer Zeit mehr innere
Starke.

Mit Sedariston® verfigen Arzte bei ih-
rer Verordnung und Apotheker bei ihrer
Empfehlung Gber ein seit Jahrzehnten be-
wahrtes Arzneimittel, das gut vertraglich,
wirksam und sicher in der Anwendung ist.
In dieser Broschire erfahren Sie alles Wis-
senswerte Uber Sedariston® Konzentrat.

Aristo Pharma — Arzneimittel meiner Wahl



Sedariston®

VIELE SYMPTOME -
EIN THERAPIEANSATZ

BELASTUNG BIS ZUR ERSCHOPFUNG

Jeder hat schon besondere Belastungssituationen erlebt. Sie kdnnen zahlreiche Aus-
l6ser haben, wobei sich die Symptome wiederholen: Schlafstérungen, Unruhe und
Nervositat, Reizbarkeit, aber auch Herzrasen, SchweiBausbriiche oder Magenschmer-
zen, begleitet von Konzentrationsstérungen, Erschopfung oder Niedergeschlagenheit.
Belastende Lebensphasen sind haufig mit depressiven Verstimmungen und einem
hohen Leidensdruck verbunden. Den Betroffenen féllt es dann immer schwerer, ihren
Alltag zu bewaltigen.

Bevor aus einer depressiven
Verstimmung eine ausgepragte
Depression wird oder die Betrof-
fenen in einen Burn-out-Zustand
gleiten, bietet sich Sedariston®
als wirksame und gut vertragli-
che Therapieoption an.

Sedariston® hilft bei Belastungen schnell,
wirksam und ganz naturlich bei guter
Vertraglichkeit. Mit dem Schlaf in der
Nacht kehrt auch die Aktivitat am Tag
zurtick. Damit sind die Betroffenen in
der Lage, ihren Alltag besser zu meistern.
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Der Phyto-Spezialist fUr

INNERE STARKE

Sedariston® Konzentrat ist eine Kombination aus Baldrian und Johannis-
kraut. Das pflanzliche Arzneimittel kommt bei besonderen und andauern-
den Belastungssituationen zum Einsatz. Mit seinen optimal dosierten
Inhaltsstoffen — Baldrian und Johanniskraut — deckt Sedariston® 3 Indika-
tionsfelder und damit das Spektrum belastungsindizierter Symptome ab:
innere Unruhe, Schlafstérungen und depressive Verstimmung. Sedariston®
wirkt schnell, ist gut vertraglich und seine Wirkung ist klinisch belegt. Die
Leistungsfahigkeit der Patienten bleibt voll erhalten.

Die Betroffenen gewinnen auf natiirliche Weise mehr innere Starke und
Stabilitdt in belastenden Lebensphasen.

ZUSAMMENSETZUNG:
Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Kapsel enthalt Trockenextrakte aus
* Johanniskraut: 100 mg

+ Baldrian: 50 mg

* Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m)

Sonstige Bestandteile:

Enthalt Lact £
* £Ntna actose .
Sedariston’
Konzentrat 100 maso mg Hartkapseln
ZUGELASSEN FUR T el
3 INDIKATIONSFELDER: i pemg e

¢ Bei Unruhe und Nervositat
* Bei Einschlafschwierigkeiten
* Bei leichten depressiven Stérungen



Barbara G., 56, aus Oldenburg
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DIE PEFLANZLICHEN
WIRKSTOFFE

von Sedariston®

Nach wenigen Stunden
wirkt der Baldrianextrakt
bereits beruhigend.

iy

gresseseseseaseasease BALDRIAN [HEEIIrsses :

BALDRIAN
(Valeriana officinalis)

Baldrian wirkt beruhigend in Be-
lastungssituationen und I6st An-
spannungen. Es gibt etwa 150 bis
250 Arten in der Gattung Baldrian
Valeriana. Die medizinisch nutzba-
re und daher auch in den Produk-
ten von Sedariston® enthaltene
Art ist Valeriana officinalis. Diese
Art erkennt man an weiBen bis
rosafarbenen doldenartigen BIu-
tenstanden und an gefiederten
Blattern. Der botanische Name
kommt Ubrigens vom lateini-
schen ,valere”, was so viel ,wie
gesund” sein bedeutet.

Nach 1-2 Wochen
entfaltet der Johanniskrautextrakt
seinen antidepressiven Effekt.

....................................................................................................................

afs

(Hypericum perforatum)

Johanniskraut wirkt stimmungs-
aufhellend, fordert die Motivation,
bekdampft Unlust und Niederge-
schlagenheit. Es wird bis zu einem
Meter gro3 und ist weit verbreitet.
Schon in der Antike wusste man die
stimmungsaufhellende Wirkung zu
schatzen. Obwohl es als bewahrte
Heilpflanze landwirtschaftlich an-
gebaut wird, gilt es in der Ubrigen
Landwirtschaft als Unkraut. Der bo-
tanische Begriff , perforatum” erklart
sich Ubrigens durch das durchsto-
chen wirkende Aussehen der Blatter,
wenn man sie gegen das Licht halt.

Sedariston® besitzt eine einzigartige Zusammensetzung aus qualitativ hoch-
wertigen medizinischen Extrakten, die ihre optimale Wirkung erst in der
Kombination entfalten.
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Sedariston®:

STUDIE BESTATIGT
PFLANZLICHE
DREIFACHWIRKUNG

Die Wirksamkeit wird anhand einer Studie' zum Thema , Sedariston®
Konzentrat vs. Standard-Antidepressivum” dokumentiert und unter-
mauert die therapeutische Aquivalenz eines hochdosierten Phytophar-
makons mit Amitriptylin bei angstlich-depressiven Verstimmungen -
Reanalyse einer randomisierten Studie unter besonderer Beachtung
biometrischer und klinischer Aspekte.




FRAGESTELLUNG:

Untersuchung der antidepressiv-an-
xiolytischen Wirksamkeit einer Kombi-
nation von Baldrianwurzel- und Johan-
niskraut-Trockenextrakt im Vergleich zu
Amitriptylin. Nachweis der therapeuti-
schen Aquivalenz und deskriptive Ana-
lyse von depressiven Kern- und Begleit-
symptomen.

STUDIENDESIGN:

Multizentrische randomisierte, kontrol-
lierte Doppelblindstudie Uber 6 Wochen.

PATIENTEN:

153 ambulante Patienten (107 Frauen,
46 Méanner) zwischen 20 und 65 Jah-
ren mit der Diagnose einer leichten bis
mittelschweren depressiven Episode mit
Angst- und Somatisierungsstérungen
einschlieBlich Schlafstérungen.

INTERVENTION:

Die Patienten wurden taglich entwe-
der mit 3x 1 bis 3x2 Kapseln Johan-
niskraut-Baldrian-Extrakt oder mit 3 x
25-50mg Amitriptylin behandelt.

HAUPTZIELVARIABLEN:
Unter anderem Hamilton-Depressions-
skala, HAMD-Befindlichkeitsskala Bf-S

und Selbstbeurteilungs-Depressions-
skala SDS.

FUR INNERE STARKE

INNERHALB EINER WOCHE
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ERGEBNISSE:

153 Patienten beendeten die Studie;
in der Phytotherapeutikum-Gruppe
gab es 82 %, in der Amitriptylin-Grup-
pe 77 % Responder. Der anfangliche
Hamilton-Depressionssummenwert
reduzierte sich von 24,2 auf 8,4 nach
6-wochiger Behandlung mit Sedaris-
ton® Konzentrat und von 24,3 auf 8,9
nach Behandlung mit Amitriptylin. Mit-
hilfe des Mann-Whitney-Kennwertes
als EffektmaB konnte sowohl fir die
einzelnen Hauptzielvariablen als auch
insgesamt nach Kriterienpooling statis-
tische Aquivalenz auf dem 5 %-Niveau
nachgewiesen werden (95 %-Konfi-
denzintervall einseitig, untere Grenze:
0,46; kombinierter Direktionaltest).

Die Verbesserungen der Einzelsymptome
in der Phytotherapeutikum-Gruppe zei-
gen einen zur Amitriptylin-Gruppe weit-
gehend parallelen Verlauf.

Die Studie' zeigt auch: Sedariston®
Konzentrat wirkt bereits nach einer
Woche therapeutisch vergleichbar mit
dem verschreibungspflichtigen Stan-
dard-Antidepressivum Amitriptylin.
Depressive Verstimmungen, Erregung
und Unruhe sowie somatische Angst
lassen bei beiden Praparaten gleich in-
nerhalb einer Woche spirbar nach.
Auch Uber einen ldngeren Zeitraum
wirkt Sedariston® Konzentrat genauso
zuverlassig stark wie Amitriptylin. Nach
6 Wochen erreicht es fur depressive

Verstimmungen und somatische Angst
gleich gute Werte. Bei Unruhe wirkt
Sedariston® Konzentrat sogar tendenzi-
ell besser als das verschreibungspflichtige
Standard-Antidepressivum.

ZXIL® Dic durchgefiihrte Studie ist ein
Beleg dafir, dass standardisierte Phyto-
therapeutika wie die Phytokombination
Sedariston® einen definierten Stellen-
wert bei der Behandlung von psychisch
verstimmten Patienten haben. Dies gilt
insbesondere auch unter dem Aspekt
der Vertraglichkeit, die unter dem Phyto-
therapeutikum besser ist und damit eine
gute Compliance der Patienten bewirkt.

1 K.-O. Hiller, V. Rahlfs: Klinische Studie vs. Amitriptylin, Forsch Kom-
plementérmed 2 (1995), 123-132.
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Studie belegt:
Sedariston®Konzentrat bewahrt das

LEISTUNGS-
VERMOGEN

Psychotrope Phytopharmaka im Test — eine weitere Studie’ unter-

< sucht, ob Sedariston® Konzentrat das sicherheitsrele-
ﬂ % vante Leistungsvermogen, wie z.B. beim Autofahren,
& . beeinflusst. Die Ergebnisse zeigen klar, dass keine
b unerwiinschten Effekte zu erwarten sind. :

Sedariston® mit der pflanzlichen Formel
fur Stabilitat in andauernden Belastungs-
situationen beruhigt die Nerven, fordert
den Schlaf und hat eine antidepressive
Wirkung.



FRAGESTELLUNG:

Untersuchung zum Effekt einer Kombi-
nation von Baldrianwurzel- und Johan-
niskraut-Trockenextrakt im Vergleich zu
Johanniskrautextrakt und Placebo auf das
sicherheitsrelevante Leistungsvermogen.

STUDIENDESIGN:

Dreiarmige, randomisierte, kontrollierte,
doppelblinde Cross-over-Probandenstudie.

PATIENTEN:

18 Probanden (12 Frauen, 6 Manner) mit
einem mittleren Alter von 45,6 + 11,2
Jahren.

INTERVENTION:

Die Probanden erhielten tUber 10 Tage
taglich 3x 1 Kapsel Baldrian-Johannis-
kraut-Konzentrat oder Johanniskraut-
konzentrat oder Placebo (initial und zur
Prufung der Alkohol-Interaktion morgens
2 Kapseln), jeweils 10 Tage Auswasch-
phase, Cross-over.

HAUPTZIELVARIABLEN:
Modifizierter TAVT, Signal-Detektion, DR1,
DR2, WDG, VIGO+ und CORT unter stan-
dardisierten Testbedingungen.

ERGEBNISSE:

Zwei psychotrope Phytopharmaka, ein
standardisierter Johanniskrautextrakt
und ein Baldrian-Johanniskraut-Konzen-
trat, wurden in einem Dreiwege-Cross-over

FUR INNERE STARKE

gegen Placebo hinsichtlich ihrer Effekte
auf das sicherheitsrelevante Leistungsver-
mdgen verglichen. Geprift wurden: op-
tische Orientierung, Dauerkonzentration,
akustische Reaktionszeit, Reaktionszeit
in einer Auswahlsituation, Stresstoleranz,
Vigilanz und motorische Koordination. Es
gab 4 Messzeitpunkte: vor der Medikati-
on, nach der 3. Einzelgabe, bei Erreichen
eines Steady State am 9. Tag zusammen
mit Alkohol und am 10. Einnahmetag.
Das Untersuchungsmodell bildeten 18
gesunde freiwillige Probanden. In der Ge-
samtbewertung erwiesen sich die beiden
Phytopharmaka als unaufféllig und hin-
sichtlich Vertraglichkeit und Sicherheit mit
Placebo dem vergleichbar.

Die validierten Ergebnisse der
Testverfahren belegen, dass bei der An-
wendung von Sedariston® Konzentrat in
der therapeutisch empfohlenen Dosie-
rung keine unerwinschten Effekte auf
das Leistungsvermdgen zu erwarten sind.
Sedariston® Konzentrat Kapseln wirken
vielmehr beruhigend durch Abschirmung
der bei nervdsen Stérungen physiologisch
Ubersteigerten Vigilanz ohne mudigkeits-
erzeugende Nebenwirkungen. Die volle
kognitive Leistungsfahigkeit und die na-
turliche Vigilanz (Aufmerksamkeit, Kon-
zentration, Reaktionsvermdgen) bleiben
erhalten, sodass Sedariston® auch zur
Anwendung in Phasen mit Ubersteiger-
tem Stress und in Prifungssituationen
pradestiniert ist.

2 K.-W. Herberg, Therapiewoche 1994, 44, 704-713.



Studie belegt:

KEINE PHOTO-
SENSIBILISIERUNG

durch Sedariston®

Eine randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde Studie’ zur
Frage der Photosensibilisierung von Hypericin in einer Baldrian-
Johanniskraut-Kombination zeigt, dass bei einer Behandlung mit
Sedariston® nicht mit einer Photosensibilisierung zu rechnen ist.
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FRAGESTELLUNG:

Untersuchung der klinischen Relevanz
unerwlnschter Photosensibilisierung bei
der therapeutischen Anwendung einer
Kombination von Baldrianwurzel- und
Johanniskraut-Trockenextrakt im Ver-
gleich zu Placebo.

STUDIENDESIGN:

Zweiarmige, randomisierte, placebokon-
trollierte, doppelblinde Probandenstudie.

PATIENTEN:

40 hautgesunde Probanden (20 Frauen,
20 Ménner) in der Altersgruppe 18 bis
64 Jahre.

INTERVENTION:

Die Probanden wurden vor der Medika-
menteneinnahme am linken Unterarm
auf 10 Hautfeldern standardisiert mit ei-
ner Xenon-Lampe zwischen 0,5 Sek. und
5 Sek. lang bestrahlt. Die Bestrahlungs-
zeit von einer Sekunde entsprach einer
ungefdhr 3-stindigen Sonnenexposition
in unseren Breiten im Hochsommer. 24
Stunden nach der Bestrahlung wurde die
Intensitat der R6tung/Pigmentation als
Mal fur die simulierte Sonnenexposition
auf einer 5-stufigen Schatzskala bewer-
tet. Am gleichen Tag begann die Einnah-
me der Testkapseln (nach randomisierter
Zuteilung in Verum oder Placebo) in der
Dosierung von 3 x 2 Kapseln Uber 8 Tage.
Diese Dosierung ist 50 % hoher als die bei
therapeutischer Anwendung empfohle-
ne Maximaldosierung. Am 8. Studientag

wurde die Bestrahlung wiederholt und 24
Stunden spater wurde die 2. standardisier-
te Beurteilung der Rétung/Pigmentation
durch den Prufarzt vorgenommen.

HAUPTZIELVARIABLEN:

Mittlere Bestrahlungsdauer in Sek. bis
zum Eintreten einer mindestens eindeu-
tigen R&tung/Pigmentation.

ERGEBNISSE:

Die mittlere Bestrahlungsdauer bis zum
Eintritt einer mindestens eindeutigen Ro-
tung/Pigmentation betrug 3,07 Sek. in der
Sedariston® Konzentrat- und 3,20 Sek. in
der Placebogruppe. Als klinisch relevan-
ter Unterschied fir einen medikamentos
bedingten photosensibilisierenden Effekt
wird erst ein Unterschied von 0,5 Sek. in
der Bestrahlungsdauer angenommen.

Da die Differenz der Bestrah-
lungszeiten klinisch nicht relevant ist
und die Anwendungsdauer der Pruf-
medikation in der um 50 % hoéheren als
therapeutisch empfohlenen Dosierung
ausreichend lang war, um ein Steady Sta-
te zu erreichen, kann davon ausgegan-
gen werden, dass nach Einnahme von
Sedariston® Konzentrat in therapiegerech-
ter Dosierung auch Uber langere Zeitrau-
me nicht mit einer Photosensibilisierung
zu rechnen ist. Patienten mit sehr hellem
Hauttyp sollten trotzdem die Ublichen
VorsichtsmaBnahmen ergreifen.

3 V. Wienert, R. ClaBen, K.-O. Hiller, 3. Phytotherapiekongress
Liibeck-Travemiinde, 3-6.10.1991.
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Sedariston® Konzentrat Hartkapseln (Ap). Zus.: 1 Kps. enth.: Trockenextrakte aus: Johanniskraut (5-7:1) 100mg, Baldrianwurzel (4-7:1)
50mg, Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m). Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), pflanzlich, Maltodextrin,
hochdisperses Siliciumdioxid; Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Gereinigtes Wasser, Farbstoffe Chinolingelb E 104, Indigocarmin E 132, Titandio-
xid E 171, Eisen(ll)-hydroxid-oxid E 172 (Hartkapselhtlle), 1 Kps. enth. 0,05 BE. Anw.: Zur Anw. b. Kdr. ab 6 J. u. Erwachs.: Zur unterstitzenden
Behandlung von leichten vortibergehenden depressiven Stérungen mit nervéser Unruhe und nervos bedingten Einschlafstérungen. Gegenanz.:
Uberempfindlichk. geg. Wirkstoff od. ei. d. sonst. Best., gleichzeit. Einn. v. Immunsuppresiva (Ciclosporin, Tacrolimus z. innerl. Anwend., Sirolimus),
Anti-HIV-Arzneim., Proteaseinhibitor wie Indinavir, Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Inhibitor. wie Nevirapin, Zytostatika wie Imatinib, Irino-
tecan (Ausnahm. monoklonal. Antikorper), Antikoagulanzien wie Phenprocoumon, Warfarin, Midazolam, bek. Lichttiberempfindlichkeit der Haut.
Schwangerschaft/Stillzeit: Keine Anw. wegen nicht ausreichend. Untersuchungen. Nebenwirk.: Allergische Exantheme, gastrointestinale
Beschwerden, Mudigkeit od. Unruhe kénnen vermehrt auftreten; Photosensibilisierung mogl. Wahr. der Behandl. intensive UV-Bestrahl. vermei-
den. Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten. (Stand September 2014) Aristo Pharma GmbH, Wallenroder StraBe 8-10, 13435 Berlin.
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