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Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Vivinox® Night Einschlafdragees

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Vivinox® Night Einschlafdragees

1 Uberzogene Tablette (Dragee) enthalt
187,5 mg Trockenextrakt aus Baldrianwur-
zeln und 45,0 mg Trockenextrakt aus Hop-
fenzapfen.

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe

1 Uberzogene Tablette (Dragee) enthalt
187,5 mg Trockenextrakt aus Baldrianwur-
zeln (5,3-6,6: 1), Auszugsmittel: Methanol
45% (m/m); Trockenextrakt aus Hopfen-
zapfen (5,5-6,5: 1), Auszugsmittel: Wasser

Sonstige Bestandteile
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Uberzogene Tablette (Dragee)

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Unruhezustande und nervos bedingte Ein-
schlafstérungen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass auf jeden
Fall ein Arzt aufgesucht werden muss, falls
diese Beschwerden langer als 2 Wochen
andauern oder sich verschlimmern.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Behandlung von Unruhezusténden neh-
men Erwachsene 1-mal taglich 1 Uberzo-
gene Tablette (Dragee).

Kinder und Jugendliche

Zur Behandlung von Unruhezusténden neh-
men Kinder Uber 12 Jahre 1-mal taglich
1 Uberzogene Tablette (Dragee).

Art der Anwendung
Zur Behandlung von nervds bedingten Ein-

schlafstérungen nehmen Erwachsene und
Kinder tber 12 Jahre /2 bis 1 Stunde vor
dem Schlafengehen 1 Uberzogene Tablette
(Dragee) ein.

Die Anwendungsdauer von Vivinox® Night
Einschlafdragees ist prinzipiell nicht be-
grenzt. In der Gebrauchsinformation wird der
Patient darauf hingewiesen, dass bei An-
halten der Beschwerden Uber einen Zeit-
raum von langer als 2 Wochen oder bei
Verschlimmerung Ricksprache mit einem
Arzt genommen werden muss.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydro-
xybenzoat, Gelborange S Aluminiumsalz
(E110) und Ponceau 4R Aluminiumsalz
(E 124) oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccarase-lsomaltase-Man-
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gel sollten Vivinox® Night Einschlafdragees
nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen flr eine Nutzen-Risiko-Ab-
wagung keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor. Deshalb wird die Einnahme von
Vivinox® Night Einschlafdragees fiir Kinder
unter 12 Jahren nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass bei Einnahme
oder Anwendung weiterer Medikamente
der Arzt oder Apotheker informiert werden
sollte.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Bal-
drianwurzel, Passionsblumenkraut und Hop-
fenzapfen als Arzneimittel haben sich bis-
her keine Anhaltspunkte fur Risiken in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit erge-
ben. Ergebnisse experimenteller Untersu-
chungen fur eine Nutzen-Risiko-Abwagung
liegen aber nicht vor. Aus grundsétzlichen
Erwagungen sollte daher eine Anwendung
in der Schwangerschaft und Stillzeit aus-
schlieBlich nach Ricksprache mit dem Arzt
erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Vivinox® Night Ein-
schlafdragees bis zu 2 Stunden vor der
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, dem
Bedienen von Maschinen oder Arbeiten
ohne sicheren Halt ist nicht zu empfehlen, da
das Reaktionsvermégen auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch beeintréchtigt
werden kann. Das gilt im verstarkten MaB3e
im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben 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 verfligbaren Daten nicht
abschétzbar).

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spétreaktionen, hervorru-
fen.

Gelborange S, Aluminiumsalz (E 110) und
Ponceau 4R, Aluminiumsalz (E 124) kdnnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

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-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer
Dosierung von mehr als 20 g (entspricht
50 Uberzogenen Tabletten dieses Arznei-
mittels) fUhrte in einem Einzelfall zu folgen-
den Symptomen: Midigkeit, Bauchkrampfe,
Engegefihl in der Brust, Leeregeflhl im
Kopf, Zittern der Hande und Erweiterung der
Pupillen. Diese Beschwerden waren nach
24 Stunden wieder abgeklungen. In der Ge-
brauchsinformation wird der Patient darauf
hingewiesen, bei erheblicher Uberdosierung
RUcksprache mit einem Arzt zu nehmen.
Spezielle MaBnahmen sind nicht bekannt,
die Therapie erfolgt symptomatisch.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Sedativum

ATC-Code: NO5CM

Empirisch ist die sedative Wirkung von Zu-
bereitungen aus Baldrianwurzel und Hop-
fenzapfen belegt, diese kann jedoch nicht
mit Sicherheit bestimmten Inhaltsstoffen
zugeschrieben werden. Pharmakologische
Untersuchungen der fixen Kombination er-
gaben Hinweise auf eine beruhigende und
schlafférdernde Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Angaben zur Pharmakokinetik liegen nicht
Vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Baldrianwurzel

Insgesamt ist die Toxizitat von Baldrian als
gering einzustufen. Aus der Literatur ist ein
einziger Fall von Uberdosierung bekannt:
18,8-28,5 g Baldrianwurzel fGhrten inner-
halb von 30 Minuten nach Einnahme zu
Mudigkeit, krampfartigen Abdominalschmer-
zen, beengtem Geflhl in der Brust, Zittern
an Handen und FuBen, Benommenheit und
Mydriasis. Die Symptome verschwanden
innerhalb von 24 Stunden.

LDgo Baldrianwurzelextrakt Ratte
115 g/kg KG

(oral)

Hopfenzapfenextrakt

Eine 6strogene Aktivitdt kann flr Hopfen-
zapfen nicht ausgeschlossen werden.
Studien, die eine abschlieBende Bewertung
dieser Wirkung erlauben, liegen jedoch nicht
VOr.

LDy, Hopfenextrakt Ratte (oral) 2,7 g/kg
KG
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6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin; Sucrose (Saccharose) ; Mais-
starke; vorverkleisterte Maisstarke;
Povidon K 30; Croscarmellose Natrium; Cal-
ciumstearat; Hochdisperses Siliciumdioxid;
Poly(butylmethacrylat-co-(2-dimethylami-
noethyl)methacrylat-co-methylmethacrylat)
(1:2:1); Talkum; Calciumcarbonat (E 170),
weisser Ton; Arabisches Gummi; Titandioxid
(E 171); Macrogol 6000; Farbstoffe:
Gelborange S, Aluminiumsalz (E 110); Pon-
ceau 4R, Aluminiumsalz (E 124); Eisenoxide
und-hydroxide (E 172); Eisen (Il, lll) oxid
(E 172) ; Eisen lll oxid (E 172);
Natriumbenzoat; Natriumhydroxid; Propyl-4-
hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Parabene), gebleichtes Wachs, Car-
naubawachs.

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackung
Originalpackung mit 20, 40, 50*, 80 und
100* Uberzogenen Tabletten (Dragees)

*) Diese PackungsgroBen sind z. Zt. nicht im
Handel

6.6 Besondere VorsichtmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine.

7. Inhaber der Zulassung

Dr. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbutteler Damm 165-173

13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com
8. Zulassungsnummer

6676811.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
11. Méarz 2003

10. Stand der Information
September 2017

11. Verkaufsabgrenzung

freiverkauflich

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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