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FACHINFORMATION

Luvased® Mono

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Luvased® Mono 450 mg Uberzogene Ta-
bletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette enthélt 450 mg Tro-
ckenextrakt aus Baldrianwurzel (3-6:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Sucrose und Glucose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tablette

WeiBe, glanzende, runde und fast geruch-
lose Uberzogene Tabletten mit einer glatten
Oberflache.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel zur Linderung leich-
ter, vorUbergehender Unruhezustédnde und
leichter, vorlbergehender, nervds beding-
ter Einschlafstérungen.

Bitte beachten Sie die VorsichtsmaBnah-
men unter Abschnitt 4.4.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Zur Behandlung von Unruhezusténden neh-
men Erwachsene, Heranwachsende Uber
12 Jahre und Senioren bis zu 3-mal t&glich
1 Uberzogene Tablette (entsprechend je-
weils ca. 2 g Baldrianwurzel) ein.

Zur Behandlung von nervés bedingten Ein-
schlafstérungen nehmen Erwachsene, He-
ranwachsende Uber 12 Jahre und Senioren
1, bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen
1 Uberzogene Tablette (entsprechend ca.
2 g Baldrianwurzel) ein.

Falls notwendig, kann zusétzlich 1 Uberzo-
gene Tablette (entsprechend ca. 2 g Bal-
drianwurzel) bereits friher im Verlauf des
Abends eingenommen werden.

Aufgrund der allméahlich einsetzenden Wir-
kung ist Baldrianwurzel nicht zur akuten
Behandlung von leichter nervéser Anspan-
nung und Schlafstdrungen geeignet. Um
einen optimalen Behandlungserfolg zu er-
Zielen, wird eine kontinuierliche Anwendung
Uber 2-4 Wochen empfohlen. Wenn die
Beschwerden nach 2 Wochen kontinuierli-
cher Anwendung anhalten oder sich ver-
schlechtern, sollte ein Arzt konsultiert wer-
den.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

021579-58705

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn die Beschwerden nach 2 Wochen
kontinuierlicher Anwendung weiterhin an-
halten oder sich verschlechtern, sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren wird aufgrund unzureichender Daten zu
Sicherheit und Wirksamkeit nicht empfoh-
len.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-/Galactose-Intoleranz, einer Glucose-
Galactose-Malabsorption oder einer Sucra-
se-Isomaltase-Insuffizienz  sollten  dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

Luvased Mono enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuihrt.

Die Kombination mit synthetischen Beruhi-
gungsmitteln erfordert eine &rztliche Dia-
gnose und Uberwachung.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Bal-
drianwurzel als Arzneimittel haben sich bis-
her keine Anhaltspunkte flr Risiken in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit erge-
ben. Ergebnisse experimenteller Untersu-
chungen liegen aber nicht vor. Die Anwen-
dung von Luvased Mono in der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit wird deshalb nicht
empfohlen.

Zu moglichen Auswirkungen auf die Fertili-
tét liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Zubereitungen aus
Baldrian bis zu 2 Stunden vor der aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, dem Bedie-
nen von Maschinen oder Arbeiten ohne si-
cheren Halt ist nicht zu empfehlen, da das
Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch beeintrachtigt werden
kann. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Gastrointestinale Beschwerden (z. B. Ubel-
keit, Bauchkrampfe) kénnen nach der Ein-
nahme von Baldrianwurzel-Praparaten auf-
treten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses 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

Baldrianwurzel in der Dosierung von unge-
fahr 20 g bewirkte folgende Symptome:
Mudigkeit, Abdominalkréampfe, Brustenge,
Benommenheit, Handzittern und Pupillen-
erweiterung, die nach 24 Stunden verschwan-
den.

Wenn Symptome auftreten, sollte eine un-
terstUtzende Behandlung vorgenommen
werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypnoti-
ka und Sedativa, ATC-Code: NO5CMO09

Die sedative Wirkung von Baldrianwurzel-
Zubereitungen, die seit langem empirisch
bekannt ist, wurde durch kontrollierte Klini-
sche Studien bestatigt.

Far ethanolisch-wéssrige Baldrianwurzel-
Trockenextrakte (maximal 70 % (V/V) Etha-
nol) konnte nach oraler Gabe eine VerkUr-
zung der Einschlaflatenz und eine Verbes-
serung der Schlafqualitat gezeigt werden.
Diese Wirkung kann nicht mit Sicherheit
einem bestimmten Inhaltsstoff zugeordnet
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetikdaten sind nicht verfligbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Ethanolische Extrakte aus Baldrianwurzel
zeigten bei Nagetieren eine geringe Toxi-
zitédt sowohl bei Einmalgabe als auch bei
wiederholter Gabe Uber 4-8 Wochen.
AMES-Tests zur Mutagenitat an Trocken-
extrakten mit DEV 4-7:1, Extraktionsmittel
Ethanol 40% (V/V), und Trockenextrakten
mit DEV 3-6:1, Extraktionsmittel Ethanol
70% (V/V), ergaben keine Hinweise auf
eine mutagene Aktivitdt. Untersuchungen
zu Reproduktionstoxizitdt und Karzinogeni-
tat wurden nicht durchgefuhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carnaubawachs

Arabisches Gummi
Calciumcarbonat

gebleichtes Wachs
Carmellose-Natrium (Ph. Eur.)
Cellulosepulver
spriihgetrockneter Glucose-Sirup (Ph. Eur.)
Sucrose (Saccharose)
Schellack

hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinséure (Ph. Eur.)
Talkum

Tragant

Titandioxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Luvased Mono ist in PVC/PVDC/Alumini-
um-Blister verpackt, die in Faltschachteln
eingeschoben sind.

Originalpackungen mit 30, 60, 100 und
120 Uberzogenen Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen An-
forderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
48762.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
11. September 2001

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 11. September 2006

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
2 021579-58705
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