Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Luvased” Mono

450 mg iiberzogene Tabletten
Baldrianwurzel-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses 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.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat be-
notigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Luvased Mono und woflr wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Luvased Mono beachten?

. Wie ist Luvased Mono einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Luvased Mono aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen
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Was ist Luvased Mono und
wofiir wird es angewendet?

Luvased Mono ist ein pflanzliches Arzneimittel
zur Beruhigung.

Luvased Mono wird angewendet bei Unruhe-
zustanden und nervds bedingten Einschlaf-
storungen.

Bitte beachten Sie die VorsichtsmalRnahmen
und Warnhinweise (siehe Abschnitt 2).
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Luvased Mono soll nicht ohne Riicksprache
mit dem Arzt zusammen mit synthetischen
Schlaf- und Beruhigungsmitteln eingenommen
werden.

Einnahme von Luvased Mono zusammen mit
Alkohol

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrian-
wurzel als Arzneimittel haben sich bisher kei-
ne Anhaltspunkte fir Risiken in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen liegen aber
nicht vor. Sie sollten dieses Arzneimittel des-
halb in der Schwangerschaft und in der Stillzeit
nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Anwendung von Luvased Mono bis zu
2 Stunden vor der aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, dem Bedienen von Maschinen
oder Arbeiten ohne sicheren Halt ist nicht zu
empfehlen, da das Reaktionsvermogen auch
bei bestimmungsgemafem Gebrauch beein-
trachtigt werden kann. Dies gilt in verstarktem
MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Luvased Mono enthalt Sucrose (Zucker) und
Glucose

Bitte nehmen Sie Luvased Mono erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
traglichkeit leiden.

Luvased Mono enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahe-
zu ,natriumfrei”.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Luvased Mono
beachten?

Luvased Mono darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Baldrian oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Luvased Mono einnehmen.

Kinder

Zur Anwendung von Luvased Mono bei Kindern
unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Die Anwendung bei Kin-
dern dieser Altersgruppe wird deshalb nicht
empfohlen.

Einnahme von Luvased Mono zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

Wie ist Luvased Mono
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Behandlung von Unruhezustéanden
Erwachsene, Heranwachsende tiber 12 Jahre
und Senioren nehmen bis zu 3-mal taglich
1 Uberzogene Tablette (entsprechend jeweils
ca. 2 g Baldrianwurzel) ein.

Behandlung von nervés bedingten Einschlaf-
stérungen

Erwachsene, Heranwachsende tiber 12 Jahre
und Senioren nehmen % bis 1 Stunde vor dem
Schlafengehen 1 Uberzogene Tablette (ent-
sprechend ca. 2 g Baldrianwurzel) ein. Falls
notwendig, kann zusatzlich 1 Gberzogene Ta-
blette (entsprechend ca. 2 g Baldrianwurzel)
bereits friher im Verlauf des Abends einge-
nommen werden.




Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Uberzogene Tabletten nichtim Liegen einneh-
men. Nehmen Sie die Gberzogenen Tabletten
bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung

Aufgrund der allmahlich einsetzenden Wirkung
ist Baldrianwurzel nicht zur akuten Behand-
lung von leichter nervéser Anspannung und
Schlafstérungen geeignet. Um einen optima-
len Behandlungserfolg zu erzielen, wird eine
kontinuierliche Anwendung Uiber 2 — 4 Wochen
empfohlen. Die Anwendungsdauer von Luva-
sed Mono ist nicht prinzipiell begrenzt. Bei
Anhalten der Beschwerden Uber 2 Wochen
oder bei Verschlimmerung sollte aber unbe-
dingt Riicksprache mit einem Arzt genommen
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Luvased Mono zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gro3ere Menge von Luvased
Mono eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte
oder das Dreifache der vorgesehenen Dosie-
rung (entspricht 2 — 3 iberzogenen 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 be-
schrieben ist oder von Ihrem Arzt verordnet
wurde.

Falls Sie Luvased Mono erheblich Uberdosiert
haben, sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt
nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Luvased Mono
vergessen haben

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 moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

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

Es kénnen Magen-Darm-Beschwerden wie z. B.
Ubelkeit oder Bauchkrampfe auftreten. Die
Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-63175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Luvased Mono
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,Ver-
wendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Luvased Mono enthalt

Der Wirkstoff ist: Baldrianwurzel-Trocken-
extrakt. 1 Uberzogene Tablette enthalt 450 mg
Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (3-6:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind: Arabisches
Gummi, Carnaubawachs, Calciumcarbonat,
gebleichtes Wachs, Carmellose-Natrium (Ph.
Eur), Cellulosepulver, spriihgetrockneter Glu-
cose-Sirup (Ph. Eur.), Sucrose (Saccharose),
Schellack, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinsaure (Ph. Eur.), Talkum, Tragant, Titan-
dioxid.

Wie Luvased Mono aussieht und Inhalt der
Packung

Die Uberzogenen Tabletten sind weif, glanzend,
mit einer glatten Oberflache, rund und fast
geruchlos. Luvased Mono ist in Packungen
mit 30, 60, 100 und 120 tiberzogenen Tabletten
erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungs-
grofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrale 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de - www.kade.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Luvased Mono 450 mg
Uiberzogene Tabletten
Baldrian Sandoz forte

450 mg - Dragees

Osterreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2020.

Hinweis:

Das Auszugsmittel ,Ethanol 70 %" wird aus-
schlieBlich zur Herstellung des Baldrianwurzel-
Trockenextraktes verwendet und ist im End-
produkt nicht mehr enthalten.
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