Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Songha Y&/Natt tabletti, paallystetty
Rohtovirmajuuriuute
Sitruunamelissan lehtiuute

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkildkunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd SONGHA YO/NATT tabletit ovat ja mihin niita kaytetain

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat SONGHA YO/NATT tabletteja
Miten SONGHA YO/NATT tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

SONGHA YO/NATT tablettien sailyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok own

1. Mitd SONGHA YO/NATT tabletit on ja mihin sita kéaytetaan

SONGHA YO/NATT tabletti sisaltad rohtovirmajuuresta (tieteellinen nimi Valeriana officinalis L.
s.l., radix) seké sitruunamelissan lehdesté (tieteellinen nimi Melissa officinalis L., folium) saatuja
uutteita. Nama kasviuutteet vaikuttavat lievasti rauhoittavasti.

SONGHA YO/NATT on kasvirohdosvalmiste lievan tilapaisen jannittyneisyyden ja lievén tilapaisen
nukahtamisvaikeuden hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat SONGHA YO/NATT tabletteja

Ala ota SONGHA YO/NATT tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkka) rohtovirmajuurelle tai sitruunamelissalle tai SONGHA
YOINATT tablettien jollekin muulle aineelle.

Varoitukset ja varotoimet

Neuvottele ladkarisi kanssa valmisteen kaytosta

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt
- jos kaytat unilddkkeita tai masennusladkkeita

Ota yhteytta ladkariin, jos oireet eivét havid 2 viikon kayton jalkeen tai jos oireet pahenevat.
Muut ladkevalmisteet ja SONGHA YO/NATT tabletit
Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kdytat tai olet &skettdin kayttanyt muita la&kkeita,

my0s ladkkeitd, joita 14&kari ei ole méaarannyt.

Raskaus ja imetys



Raskauden- ja imetyksenaikaisen kayton turvallisuutta ei ole vahvistettu. Ala kiytd SONGHA
YO/NATT tabletteja raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Songha Y6/Natt saattaa aiheuttaa vasymysta, jolloin ajokyky tai koneiden kayttokyky saattaa
heikentyda. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.
SONGHA YO/NATT tabletit sisaltavat glukoosia ja sakkaroosia

Tama ladkevalmiste sisaltaa glukoosia ja sakkaroosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettéd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taman laakevalmisteen ottamista.

3. Miten SONGHA YO/NATT tabletteja otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilékunta on maarannyt. Tarkista ohjeet l1aakarilta tai apteekista jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos lievaan tilapéiseen jannittyneisyyteen aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 1-
2 tablettia enint&dén 3 kertaa vuorokaudessa.

Tavanomainen annos lievaan tilapdiseen nukahtamisvaikeuteen aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille
on 1-3 tablettia %-1 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Ota tarvittaessa toinen annos (1-3 tablettia) jo
aikaisemmin illalla.

Enimmadisannos on 5 tablettia vuorokaudessa.

Ei suositella munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Tabletit nautitaan veden tai muun nesteen kanssa.

Ota yhteytta ladkariin, jos oireet eivét havia 2 viikon kayton jalkeen tai jos oireet pahenevat.

Jos otat enemmé&n SONGHA YO/NATT tabletteja kuin Sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa SONGHA YO/NATT tabletin

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos Sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Vatsavaivoja (kuten pahoinvointia ja vatsan kouristelua) voi esiintyé.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1a4karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé& koskee myds

kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssa pakkausselosteessa.

5. SONGHA YO/NATT tablettien sailyttaminen



Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Séilyta alle 25 °C.
Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Ladkkeité ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa
Mitd SONGHA YO/NATT tabletit sisaltavat

- Vaikuttavat aineet ovat rohtovirmajuurirohdoksesta (Valeriana officinalis L. s.1.) valmistettu
sakea etanoliuute (3-6:1) 120 mg (uuttoliuotin: 70 % (V/V) etanoli:vesi -seos) ja
sitruunamelissan lehtirohdoksesta (Melissa officinalis L.) valmistettu sakea metanoliuute (4-
6:1) 80 mg (uuttoliuotin: 30 % metanoli:vesi -seos)

- Muut aineet ovat nesteméainen sumukuivattu glukoosi 31,7 mg, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti,
sakkaroosi 111,4 mg, talkki, sumukuivattu akaasiakumi, titaanioksidi (E171), indigokarmiini 85
% (E132), makrogoli 6000 ja karnaubavaha.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat pydreitd, harmaansinisia ja sokeripaallysteisid, halkaisija n. 11 mm
30 ja 60 tabletin lapipainopakkaus (PVC/PVDC/alumiini).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tammasaarenkatu 5

00180 Helsinki

tel: 010 3102 800

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 27.5.2013



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Songha Y&/Natt, tablett, dragerad
Vanderotextrakt
Citronmelissbladextrakt

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. SONGHA YO/NATT maste trots det anvandas med forsiktighet for att

uppna det bésta resultatet.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte forbattras efter 2 veckor.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad SONGHA YO/NATT ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar SONGHA YO/NATT
Hur du tar SONGHA YO/NATT

Eventuella biverkningar

Hur SONGHA YO/NATT ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN -

1. Vad SONGHA YO/NATT &r och vad det anvands for

SONGHA YO/NATT tabletter innehaller extrakt fran vanderot (vetenskapligt namn Valeriana
officinalis L. s.l., radix) och citronmelissblad (vetenskapligt namn Melissa officinalis L., folium).
Dessa véxtextrakt har en mild lugnande verkan.

SONGHA YO/NATT ér ett véixtbaserat lakemedel, som anvands vid mild tillfalliga spanningstillstand
och milda tillfalliga insomningsbesvar.

2. Vad du behover veta innan du tar SONGHA YO/NATT

Ta inte SONGHA YO/NATT

- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot vanderot eller citronmelissblad eller nagot av évriga
innehéllsaimnen i SONGHA YO/NATT.



Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare om du ska ta lakemedel

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du anvander somnmedel eller depressionslakemedel

Kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte forbattras efter 2 veckor.

Andra lakemedel och SONGHA YO/NATT
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet och amning )
Séker anvandning under graviditet och amning har inte bekréftats. SONGHA YO/NATT bor ej
anvandas under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Songha Y6/Natt kan orsaka trétthet, varvid korformagan eller formagan att anvanda maskiner kan
nedsattas. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréaver skéarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

SONGHA YO/NATT innehaller glukos och sackaros
Den har lakemedel innehaller glukos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med
din l&kare innan du anvéander detta l&kemedel.

3. Hur du tar SONGHA YO/NATT

Ta anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Normal dos vid mild tillfalliga spanningstillstand for vuxna och barn éver 12 ar ar 1-2 tabletter hogst
3 ganger i dygnet.

Normal dos vid milda tillfalliga insomningsbesvar for vuxna och barn éver 12 ar ar 1-3 tabletter %2 - 1
timme fore laggdags. Vid behov kan en annan dos (1-3 tabletter) tas redan tidigare pa kvallen.

Maximaldosen &r 5 tabletter i dygnet.

Rekommenderas ej for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Tabletter intas med vatten eller nagon annan vatska.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbéattras efter 2 veckor.

Om du har tagit for stor mangd av SONGHA YO/NATT

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.09 471 977)f6r beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta SONGHA YO/NATT

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan SONGHA YO/NATT orsaka biverkningar men alla anvindare behover
inte fa dem.

Magont (som illamaende och magkramper) kan forekomma.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur SONGHA YO/NATT ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férsvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar tjock etanolextrakt (3-6:1) fran vanderot (Valeriana officinalis L. s.1.)
120 mg (extrationsmedel: 70 % (V/V) etanol:vatten -blandning) och tjock metanolextrakt (4-6:1)
fran citronmelissblad (Melissa officinalis L.) 80 mg (extrationsmedel: 30 % metanol:vatten -
blandning)

- Ovriga innehallsdmnen &r flytande spraytorkad glukos 31,7 mg, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykollat (typ A), magnesiumstearat, sackaros
111,4 mg, talk, spraytorkad akaciagummi, titandioxid (E171), indigokarmin 85 % (E 132),
makrogol 6000 och karnaubvax.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletterna &r runda, grablaa och dragerade, diameter ungefar 11 mm
30 och 60 tabletter i blisterférpackning (PVC/PVDC/alumin).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland



Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forsaljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Maraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel 010 3102 800

Denna bipacksedel godkéandes senast den 27.5.2013



