Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

cht zum Einschlafen

Wirkstoffe: 160 mg Baldrianwurzel-Trockenextrakt und 40 mg Hopfenzapfen-Trockenex-

trakt/liberzogene Tablette

Abschnitt 4.

lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

e Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Luvased Nacht zum Einschlafen und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Luvased Nacht zum Einschlafen be-

achten?

3. Wie ist Luvased Nacht zum Einschlafen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Luvased Nacht zum Einschlafen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Luvased Nacht zum
Einschlafen und wofiir wird
es angewendet?

Luvased Nacht zum Einschlafen ist ein pflanz-
liches Arzneimittel zur Beruhigung.

Luvased Nacht zum Einschlafen wird angewen-
det bei Unruhezustédnden und nervés bedingten
Einschlafstérungen.

Bitte beachten Sie die VorsichtsmaBnahmen fir
die Anwendung und Warnhinweise.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser
oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Luvased Nacht
zum Einschlafen beachten?

Luvased Nacht zum Einschlafen darf
nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Baldrian und/oder
Hopfenzapfen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Luvased Nacht zum Einschlafen
einnehmen.

Falls die Unruhezusténde und/oder die nervos
bedingten Einschlafstérungen langer als 2 Wo-
chen andauern oder sich verschlimmern, sollte
unbedingt ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder

Zur Anwendung von Luvased Nacht zum Ein-
schlafen bei Kindern unter 12 Jahren liegen kei-
ne ausreichenden Untersuchungen vor. Die An-
wendung bei Kindern dieser Altersgruppe wird
deshalb nicht empfohlen.

Einnahme von Luvased Nacht zum Ein-
schlafen zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Luvased Nacht zum Einschlafen sollte nicht mit
synthetischen Beruhigungsmitteln eingenom-
men werden.

Einnahme von Luvased Nacht zum Ein-
schlafen zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrian-
wurzel und Hopfenzapfen als Arzneimittel ha-
ben sich bisher keine Anhaltspunkte flr Risiken
in der Schwangerschaft und in der Stillzeit er-
geben. Ergebnisse experimenteller Untersu-
chungen liegen aber nicht vor. Sie sollten dieses
Arzneimittel deshalb in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit nicht einnehmen.

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Luvased Nacht zum Ein-
schlafen bis zu 2 Stunden vor der aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, dem Bedienen von
Maschinen oder Arbeiten ohne sicheren Halt ist
nicht zu empfehlen, da das Reaktionsvermdgen
auch bei bestimmungsmaBigem Gebrauch be-
eintrachtigt werden kann. Das gilt im verstéark-
ten MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose,
Sucrose (Saccharose) und Lactose
Bitte nehmen Sie Luvased Nacht zum Einschla-
fen daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Luvased Nacht zum
Einschlafen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

zur Behandlung von Unruhezusténden
Erwachsene und Heranwachsende lber 12 Jah-
re nehmen bis zu 3-mal taglich 2 Uberzogene
Tabletten ein.

zur Behandlung von nervés bedingten Ein-
schlafstérungen

Erwachsene und Heranwachsende lber 12 Jah-
re nehmen 1/2 bis 1 Stunde vor dem Schlafen-
gehen 2 Uberzogene Tabletten ein. Falls not-
wendig kénnen Sie zuséatzlich 2 Uberzogene
Tabletten bereits friher im Verlauf des Abends
einnehmen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Uberzogene Tabletten nicht im Liegen einneh-
men.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nehmen Sie die Uberzogenen Tabletten bitte
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von Luvased Nacht zum
Einschlafen ist nicht prinzipiell begrenzt. Bei An-
halten der Beschwerden tiber 2 Wochen oder bei
Verschlimmerung sollte aber unbedingt Rick-
sprache mit einem Arzt genommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Luvased Nacht zum Einschlafen
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Luvased
Nacht zum Einschlafen eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte
oder das Dreifache der vorgesehen Dosierung
(entspricht 4-6 liberzogene Tabletten dieses
Arzneimittels) eingenommen haben, so hat dies
in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen
Sie in diesem Fall die Einnahme so fort, wie es
in der Dosierungsanleitung beschrieben ist
oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie Luvased Nacht zum Einschlafen er-
heblich Uberdosiert haben, sollten Sie Rick-
sprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Luvased
Nacht zum Einschlafen vergessen ha-
ben

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

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

Welche Nebenwirkungen
sind maéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von
10

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: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Sehr selten kénnen allergische Hauterschei-
nungen auftreten, selten Magen-Darm-Be-
schwerden.

In der Regel genligt ein Absetzen des Arzneimit-
tels, um die Nebenwirkungen wieder verschwin-
den zu lassen. Bei den ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arz-
neimittel nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Luvased Nacht zum
Einschlafen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton bzw. Behéltnis nach ,,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie dieses Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Luvased Nacht zum Einschlafen
enthalt

Die Wirkstoffe sind: Baldrianwurzel-Trockenex-
trakt und Hopfenzapfen-Trockenextrakt

1 Uberzogene Tablette enthalt 160 mg Trocken-
extrakt aus Baldrianwurzel in einem Verhaltnis
von Droge zu Extrakt wie (4-6:1), das Auszugs-
mittel ist Wasser und 40 mg Trockenextrakt aus
Hopfenzapfen in einem Verhaltnis von Droge zu
Extrakt wie (3-6:1), das Auszugsmittel ist Was-
ser.

Die sonstigen Bestandsteile sind: Sucrose (Sac-
charose), Lactose, Maltodextrin, Calciumcar-
bonat, mikrokristalline Cellulose, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Stearinsaure (Ph.Eur.), spriihgetrock-
netes Arabisches Gummi, Macrogol 6000, Ti-
tandioxid (E 171), Polysorbat 80, Methacryl-
saure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion
30 % (Ph.Eur.), Montanglycolwachs, spriihge-
trockneter Glucosesirup, gereinigtes Wasser.

Hinweis flr Diabetiker
1 Uberzogene Tablette enthélt weniger als 0,12 BE.

Wie Luvased Nacht zum Einschlafen
aussieht und Inhalt der Packung

Die Uberzogenen Tabletten sind weif3, glanzend,
mit einer glatten Oberflache, rund und fast ge-
ruchlos.

Luvased Nacht zum Einschlafen ist in Packun-
gen mit 40 und 100 Uberzogenen Tabletten er-
héltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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