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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Euvegal® Balance 500 mg
500 mg/Filmtablette

 2. Qualitative und quantitative 
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthält:

Wirkstoff: 500 mg Trockenextrakt aus Bal-

drianwurzeln (3 – 6 : 1), Auszugsmittel: Etha-

nol 70 % (V/V).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:

Dieses Arzneimittel enthält weniger als 

1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette.

Die vollständige Auflistung der sonstigen 

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. Darreichungsform

Filmtabletten

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Leichte nervöse Anspannung.

Schlafstörungen.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung

Bei leichter nervöser Anspannung sollten 

Erwachsene und Heranwachsende ab 

12 Jahren 1-mal täglich 1 Filmtablette, falls 

erforderlich, bis 3-mal täglich 1 Filmtablette 

einnehmen.

Zur Behandlung von Schlafstörungen soll-

ten Erwachsene und Heranwachsende ab 

12 Jahren eine halbe bis eine Stunde vor 

dem Schlafengehen 1 Filmtablette einneh-

men. Falls erforderlich, kann bereits am 

frühen Abend 1 Filmtablette zusätzlich ein-

genommen werden.

Die genannten Dosierungen entsprechen 

2,25 – 6,75 g Baldrianwurzel pro Tag.

Die höchste Tagesdosis beträgt 4 Einzel-

dosierungen entsprechend 4 Filmtabletten.

Zum Einnehmen unzerkaut mit ausreichend 

Flüssigkeit. Nicht im Liegen einzunehmen. 

Die Einnahme kann unabhängig von den 

Mahlzeiten erfolgen.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-

ren ist nicht vorgesehen.

Für konkrete Dosierungsempfehlungen bei 

eingeschränkter Nierenfunktion/Leberfunk-

tion gibt es keine hinreichenden Daten.

Aufgrund der allmählich einsetzenden Wir-

kung ist Baldrianwurzel nicht geeignet zur 

akuten Behandlung von leichter nervöser 

Anspannung und Schlafstörungen. Um ei-

nen optimalen Behandlungserfolg zu erzie-

len wird empfohlen, eine kontinuierliche An-

wendung über 2 – 4 Wochen einzuhalten. 

Die Anwendungsdauer von Euvegal® Ba-

lance 500 mg ist nicht prinzipiell begrenzt. 

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-

tient darauf hingewiesen, dass bei Anhalten 

der Beschwerden über 2 Wochen oder bei 

Verschlimmerung ein Arzt aufgesucht wer-

den sollte.

 4.3 Gegenanzeigen

Allergie gegen Baldrian oder einen der 

sonstigen Bestandteile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei 

Kindern liegen für eine Nutzen-Risiko-Abwä-

gung keine ausreichenden Untersuchungen 

vor. Euvegal® Balance 500 mg soll deshalb 

bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-

wendet werden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Mit Euvegal® Balance 500 mg wurden kei-

ne Untersuchungen durchgeführt. Es liegen 

nur begrenzt Daten über pharmakologische 

Wechselwirkungen von Baldrianzubereitun-

gen mit anderen Arzneimitteln vor. Klinisch 

relevante Wechselwirkungen mit Arznei-

mitteln, die über CYP2D6, CYP3A4/5, 

CYP1A2 oder CYP2E1 metabolisiert wer-

den, wurden nicht beobachtet. Die Kombi-

nation mit synthetischen Sedativa bedarf 

einer ärztlichen Diagnose und Überwachung.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-

tient darauf hingewiesen, dass bei Einnah-

me weiterer Medikamente der Arzt oder 

Apotheker informiert werden sollte.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Die Sicherheit während der Schwanger-

schaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend 

untersucht. Für Schwangere und Stillende 

wird die Einnahme von Euvegal® Balance 

500 mg nicht empfohlen. 

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-

flussung der Fertilität vor. 

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Euvegal® Balance 500 mg kann die Fahr-

tüchtigkeit und die Fähigkeit, Maschinen zu 

bedienen, beeinträchtigen. Beeinträchtigte 

Patienten sollten nicht fahren oder Maschi-

nen bedienen.

 4.8 Nebenwirkungen

Nach der Einnahme von Zubereitungen 

aus Baldrianwurzeln können Magen-Darm-

Symptome (z. B. Übelkeit, Bauchkrämpfe) 

auftreten. Die Häufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen 

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer 

Dosierung von über 20 g (entspricht ca. 

9 Filmtabletten Euvegal® Balance 500 mg) 

führte in einem Einzelfall zu fol genden Symp-

tomen: Müdigkeit, abdominelle Krämpfe, 

Engegefühl in der Brust, Leeregefühl im 

Kopf, Tremor der Hände und Mydriasis. 

Diese Beschwerden waren nach 24 Stun-

den wieder abgeklungen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-

tient darauf hingewiesen, bei erhebli cher 

Überdosierung Rücksprache mit einem Arzt 

zu nehmen.

b) Therapie der Intoxikation
Spezielle Maßnahmen sind nicht bekannt, 

die Therapie eventueller Überdosie rungs-

symptome erfolgt symptomatisch.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-

liches Arzneimittel zur Beruhigung

ATC-Code: N05CP01 Baldrianwurzel

Empirisch ist die sedative Wirkung von Bal-

drianwurzel-Zubereitungen seit langem be-

kannt, die nicht mit Sicherheit bestimmten 

Inhaltsstoffen der Baldrianwurzel zuge-

schrieben werden kann. Für wässrige bzw. 

ethanolisch-wässrige Baldrianwurzel-Tro-

ckenextrakte konnten in klinischen Studien 

nach oraler Gabe eine Verkürzung der Ein-

schlaflatenz und eine Verbesserung der 

Schlafqualität gezeigt werden. 

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Daten sind nicht ver-

fügbar.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Extrakte mit Ethanol und Baldrianöl zeigten 

bei Nagetieren in Tests zur akuten und zur 

chronischen Toxizität über einen Zeitraum 

von 4 – 8 Wochen eine geringe Toxizität. Es 

liegen keine Studien mit Euvegal® Balance 

500 mg zur Reproduktionstoxikologie, zur 

Genotoxizität und zur Kanzerogenität vor.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose; Croscarmellose-

Natrium; Hypromellose; Magnesiumstearat 

(Ph. Eur.) (pflanzlich); Methylcellulose; Hy-

driertes Rizinusöl; Saccharin-Natrium; Ge-

fälltes Siliciumdioxid; Simeticon; Sorbin-

säure (Ph. Eur.); Stearinsäure (Ph. Eur.); Tal-

kum; Vanillin; Titandioxid E 171; Indigocar-

min, Aluminiumsalz E 132.

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel 

und der Durchdrückpackung aufgedruckt. 

Die Haltbarkeit von Euvegal® Balance 

500 mg beträgt 5 Jahre. Euvegal® Balance 

500 mg soll nach Ablauf des Verfallsda-

tums nicht mehr angewendet werden.
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 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C aufbewahren!

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Das Behältnis (Durchdrückpackung) be-

steht aus PVC/PVDC- und Aluminiumfolie.

Originalpackungen mit 40 Filmtabletten und 

80 Filmtabletten.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. Inhaber der Zulassung

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Straße 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49

www.schwabe.de

 8. Zulassungsnummer

50091.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

28.11.2012

 10. Stand der Information

August 2019

 11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkäuflich
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