Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Lunixen kalvopaillysteiset tabletit

Rohtovirmajuurikuivauute

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén léifikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkadriin puoleen, ellei olosi parane 14 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lunixen on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lunixen-valmistetta
Miten Lunixen-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lunixen-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Lunixen on ja mihin siti kéyte téisin

Lunixen on kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdédn lievin hermostuneisuuden ja unihdirididen
helpottamiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lunixen-valmistetta

Ali ota Lunixe n-valmis tetta

- jos olet allerginen rohtovirmajuurelle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lunixen-valmistetta.

Lapset
Valmisteen kdyttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille puuttuvan tutkimustiedon vuoksi.

Muut lifike valmis teet ja Lunixen

Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Lunixen-valmisteen kayttod ei suositella, jos kdytdt synteettisid rauhoittavia valmisteita.

Lunixen ruuan ja juoman kanssa

Ei erityista.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Koska riittdvid tietoja eiole olemassa raskauden ja imetyksen aikana tapahtuvien haitallisten
vaikutusten estdmiseksi, timén valmisteen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Téama ladke voi heikentdd kykya ajaa autoa tai kdyttad koneita. Jos tillainen vaikutus ilmenee, dld aja
tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Lunixen-valmistetta otetaan

Kéyta tatd valmistetta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on ohjeistanut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annostelu aikuisille, vanhuksille ja yli 12-vuotiaille nuorille on:

Lievian hermostuneisuuden helpottamiseen 1 tabletti 1-3 kertaa pdivassa.

Unihéirididen helpottamiseen 1 tabletti 30—60 minuuttia ennen nukkumaanmenoa, tarvittaessa toinen
annos aiemmin illalla.

Ali ota enempii kuin 4 tablettia piiviissi.

Kaytto lapsille
Tamén valmisteen kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Niele tabletit kokonaisena veden kanssa. Ali pureskele tabletteja.

Parhaan hoitovaikutuksen saavuttamiseksi suositellaan jatkuvaa kidyttod 2—4 vikon ajan.
Jos oireet jatkuvat tai pahenevat kahden viikon jatkuvan kéyton jilkeen, hakeudu ldékérihoitoon.

Jos otat enemmiéin Lunixen-valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Valmisteen yliannostus voi aiheuttaa muun muassa seuraavia oireita: uupumus, vatsakouristukset,
puristuksen tunne rinnassa, sekavuus, késien tirind sekd pupillien laajeneminen. Oireiden ilmetessa ota
yhteys ladkarin.

.l os unohdat ottaa Lunixe n-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lunixen-valmisteen oton

Valmisteen kidyton lopettamisen ei pitdisi aiheuttaa haittavaikutuksia. Oireet, joita valmisteella
hoidetaan, saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Rohtovirmajuurivalmisteet saattavat aiheuttaa ruoansulatuskanavan hiirioitd, kuten pahoinvointia ja
vatsakouristuksia. Héirididen esiintyvyys eiole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus - ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lunixen-valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin ‘EXP’ jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Tama ladke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sédilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Lunixen siséaltia

Vaikuttava aine rohtovirmajuurikuivauute.

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg Valeriana officinalis L., radix (rohtovirmajuuri)
kuivauutetta (valmistukseen kiytetty 2 g - 3 g rohtovirmajuurta).

Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanoli.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kalsumvetyfosfaatti, esigelatinoitu tarkkelys,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Kalvopaillyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 4000, talkki,
indigokarmiinialumiinilakka (E132), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Vaaleansininen, pitkinomainen, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, 18 x 7 mm.
PVC/PE/PVDC/alumimilipipainolevyt pahvikotelossa, jossa on 28 tai 56 tablettia, tai
PVC/PE/PVDC/alumimilédpipainolevyt pahvikotelossa, joissa on 100 x 1 yksittdispakattua
tablettia.Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Tilman s.a.,Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgia

Paikallinen edustaja ja valtuutettu:
Sana Pharma Medical AS,

Philip Pedersens vei 20,

1366 Lysaker,

Norja

Tilla 144k e valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia, Kypros, Luxemburg: Sedistress Sleep

Norja, Ruotsi, Suomi: Lunixen

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.7.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Lunixen filmdragerade table tter

Torrt extract fran vinderot

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vianddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lunixen &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Lunixen

Hur du tar Lunixen

Eventuella biverkningar

Hur Lunixen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lunixen ir och vad det anvands for

Lunixen &r ett vixtbaserat likemedel som anvinds for lindring av oro och sémnrubbningar.

2. Vad du behover veta innan du tar Lunixen

Ta inte Lunixen:

- omdu drallergisk mot vinderot eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Barn

Anvindningen av detta likemedel till barnunder 12 ar rekommenderas inte pa grund av brist pa data.
Andra likemedel och Lunixen

Vid kontakt med lékare eller annan apotekspersonal kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria likemedel.

Anvéndningen av Lunixen rekommenderas inte om du tar syntetiska sedativa.

Lunixen med mat och dryck

Ej tillampligt.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

I avsaknad av tillrickliga data for att utesluta skadliga effekter under graviditet och amning
rekommenderas inte anvindning av detta likemedel under dessa perioder.

5



Korformaga och anviindning av maskiner
Denna medicin kan forsdmra formagan att kora eller anvéinda maskiner. Kor eller anviand inte
maskiner om detta hinder.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Lunixen

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen for vuxna, dldre och ungdomar frén 12 ar ér:

For lindring av oro tas 1 tablett upp till 3 ganger dagligen.

For lindring av somnrubbningar tas 1 tablett en halvtimme eller en timme fore sdnggiende. Vid behov
kan fler tabletter tas tidigare pa kvillen.

Overstig inte maximal dagsdos om 4 tabletter per dag.

Anvindning hos barn
Anvindningen av detta likemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.
Tabletten ska sviljas hela med lite vatten. Tugga inte.

Regelbunden anvindning rekommenderas under 2 - 4 veckor for att uppna optimal behandlingseftekt.
Konsultera en likare om symtomen kvarstar eller forvarras efter 2 veckors regelbunden t anvindning.

Om du har tagit for stor méngd av Lunixen

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09 471 977 [i Finland])
for bedomning av risken samt radgivning.

En 6verdosering av detta likemedel kan orsaka symtom som trétthet, magkramper, tryck dver brostet,
yrsel, handskakningar och pupillutvidgning. Tala med din likare om dessa symtom uppstar.

Om du har glomt att ta Lunixen
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lunixen
Om du slutar ta detta likemedel ska detta inte leda till nidgra biverkningar eller oonskade effekter. Men

de symtom som fick dig att ta detta likemedel kan aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Preparat med vinderot kan orsaka gastrointestinala storningar som exempelvis illamaende eller
magkramper. Frekvensen ér inte kidnd.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndamns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se adress nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lunixen ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter pa forpackningen angivet utgdngsdatum *EXP’. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och évriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen &r torrt extrakt fran rot av vinderot (Valeriana officinalis L.). Varje tablett
innehaller 500 mg torrt extrakt frdn vinderot (mostvarande 2 g - 3 g vinderot).
Extraktionsmedel: Etanol 60% V/V.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, vattenfritt kalciumvétefosfat, pregelatiniserad stirkelse,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 4000, talk, indigokarmin
aluminiumlack (E132), réd jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljusbla, avlanga, bikonvexa filmdragerade tebletter pa 18 x 7 mm.
PV/PE/PVDC/aluminium blister i férpackningar om 28 eller 56 tabletter eller
PVC/PE/PVDC/aluminium perforerat endosblister i forpackningar med 100 x 1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Tilman SA, Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien

Lokal foretrddare och fullméktig:
Sana Pharma Medical AS,

Philip Pedersens vei 20,

1366 Lysaker,

Norge



Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Belgien, Cypern, Luxemburg: Sedistress Sleep
Finland, Norge, Sverige: Lunixen

Denna bipacksedel dndrades senast 2.7.2021



