Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Valeriamed y6/natt tabletti, paallystetty

rohtovirmajuuriuute

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdmén ladkkeen ottamisen, sillé se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny laékarin puoleen, ellei olosi parane 14 paivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Valeriamed yd/natt on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Valeriamed y6/natt -valmistetta
3. Miten Valeriamed y6/natt -valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Valeriamed y6/natt -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Valeriamed y6/natt on ja mihin sité kaytetaan
Valeriamed y6/natt on kasvirohdosvalmiste, joka sisaltdd rohtovirmajuurikuivauutetta.
Tatd valmistetta kdytetddn unihdirididen hoitoon aikuisilla ja yli 12 vuoden ikaisilla nuorilla.

Ké&anny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 paivan
jalkeen.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Valeriamed y6/natt -valmistetta

Ala ota Vale riamed y6/natt -valmistetta:
- jos olet allerginen rohtovirmajuurikuivauutteelle tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Lapset
Valeriamed yo/natt -valmisteen kayttod alle 12 vuoden ikdisten lasten hoitoon ei suositella, koska
tietoa ei ole riittdvasti.

Muut ladkevalmisteet ja Vale riamed y6/natt
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Yhteiskayttd synteettisten rauhoittavien ladkkeiden kanssa vaatii ladketieteellisen diagnoosin ja
valvontaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.
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Valeriamed yo/natt -valmisteen kayttdd raskauden ja imetyksen aikana ei suositella, koska tietoa ei ole
riittdvasti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valeriamed yod/natt voi heikentdd ajokykyé ja koneiden kayttokykya. Jos ladkkeelld on tallainen
vaikutus, potilaan tulee vélttad autolla ajamista, koneiden kdytt6a ja vaarallisia toimia.

Laake voi heikentad kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma

Valeriamed yd/natt sisaltda sakkaroosia
Tamé ladkevalmiste siséltda sakkaroosia. Jos laékarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen tdman laakevalmisteen ottamista.

3. Miten Vale riamed yd/natt -valmistetta otetaan

Kayta taté ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkinenkilokunta on madrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset, iakkaat ja yli 12 vuoden ikdiset nuoret
Suositeltu annos on yksi paallystetty tabletti 1/2—1 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Lisdannoksen voi
ottaa tarpeen mukaan aiemmin illalla.

Kaytto lapsille
Valeriamed yo/natt -valmisteen kayttod alle 12 vuoden ikdisten lasten hoitoon ei suositella, koska
tietoa ei ole riittavasti.

Antotapa
Paallystetyt tabletit niellddn kokonaisina riittdvan nestemééran (mieluiten vesilasillisen) kanssa.

Tabletit voi ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Rohtovirmajuuren vaikutus alkaa asteittain, joten se ei sovi hermostuneisuudesta johtuvien
unihdirididen akuuttihoitoon. Parhaan hoitovaikutuksen saavuttamiseksi suositellaan 2—4 viikon
yhtéjaksoista hoitoa.

Kaanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 paivan
jalkeen.

Jos otat enemman Vale riamed yd/natt -valmiste tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut vahingossa yhden pééllystetyn tabletin liikaa, eisilld yleensa ole haitallisia
vaikutuksia. Jatka Valeriamed yo/natt -valmisteen kayttdmista siten kuin téssa pakkausselosteessa on
kuvattu tai kuin ladkari on maarannyt.

Jos olet ottanut huomattavan yliannoksen tata ladketta (vahintdaan 6 paallystettyd tablettia), ota yhteys
laakariin tai apteekkinenkilokuntaan.

Y liannostuksen oireita voivat olla: vasymys, vatsakrampit, puristava tunne rinnassa, pyorrytys, kasien
vapina ja mustuaisten laajeneminen (mydriaasi).

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd 1adkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vale riamed y6/natt -valmistetta
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Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jatka Valeriamed y6/natt -valmisteen
kayttamista siten kuin tassé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari on maarannyt.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistineys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)
- Maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, vatsakrampit).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Valeriamed yd/natt -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 30 °C.

Al kayta tata ladketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Valeriamed yd/natt siséltaa

- Vaikuttava aine on rohtovirmajuurikuivauute. Yksi paallystetty tabletti sisaltdd 441,35 mg
Valeriana officinalis L., s.l. radix -uutetta (kuivauutteena) (vastaten 2,65-3,27 g:aa
rohtovirmajuurta). Uuttoliuotin: Etanoli 70 % V/V.

- Muut apuaineet ovat:
Tabletin ydin: VVedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, maklodekstriini ja
mikrokiteinen selluloosa.
Tabletin pééllyste: Kalsiumkarbonaatti, karnaubavaha, indigokarmiini (E132), makrogoli 6000,
kaliumdivetyfosfaatti, povidoni K 25, puhdistettu risiinidljy, shellakka, sumukuivattu
akaasiakumi, sakkaroosi, talkki, titaanidioksidi (E171) ja valkovaha.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valeriamed yo6/natt on vaaleansininen, pyored, kaksoiskupera paallystetty tabletti, jonka halkaisija on
noin 12,4 mm ja korkeus noin 7,5 mm.
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PVC/PVdC/alumiinilapipainopakkaus, jossa on 15, 30, 60, 90 tai 120 paallystettya tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

DiaMed Beratungsgesellschaft fir pharmazeutische Unternehmen mbH
Am Mittelhafen 20

48155 Munster

Saksa

Valmistaja
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiren
Saksa

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.1.
via Nettunense 90

04011 Aprilia

Italia

Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill&:

Alankomaat Valeriamed Night
Belgia Valdiamed Sleep
Itavalta Baldriparan fur die Nacht
Luxemburg Valeriamed Night
Norja Valdiamed Natt
Portugali Valeriamed Night
Puola Baldivian Noc’
Ruotsi Valeriamed

Suomi Valeriamed yo6/natt
Tanska Valeriamed Nat
Unkari Baldivian Night

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.10.2016.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Valeriamed yd/natt tablett, dragerad

extrakt fran vanderot, rot

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
Taalltid 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.

- Vanddig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Valeriamed yo/natt ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Valeriamed yd/natt
Hur du tar Valeriamed y&/natt

Eventuella biverkningar

Hur Valeriamed y6/natt ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SoorwNE

1.  Vad Valeriamed y6/natt ar och vad det anvands for
Valeriamed yo/natt ar ett vaxtbaserat likemedel som innehaller torrt extrakt fran roten av vanderot.
Produkten anvéands for att lindra somnbesvar hos vuxna och ungdomar Gver 12 ar.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Valeriamed y6/natt

Ta inte Valeriamed y6/natt:
- om du &r allergisk mot torrt extrakt fran roten av vanderot eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Barn
Valeriamed yo/natt rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av avsaknad av data.

Andra lakemedel och Valeriamed yd/natt
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas
ta/anvénda andra lakemedel.

Om lakemedlet kombineras med syntetiska lugnande medel krdvs en medicinsk diagnos och
behandlingen maste 6vervakas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Pa grund av brist pa data rekommenderas inte anvandning av Valeriamed y6/natt under graviditet och
amning.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Valeriamed yo/natt kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienter som
kanner sig paverkade ska inte kora, anvanda maskiner eller utfora eller delta i nagra riskfyllda
aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Valeriamed y6/natt innehaller sackaros
Detta lakemedel innehéller sackaros. Omdu inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Valeriamed yd/natt

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
likare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna, dldre och ungdomar Gver 12 &r
Rekommenderad dos ar 1 dragerad tablett 1/2—1 timme fore sanggdendet. Vid behov kan en dos tas
tidigare under kvéllen.

Anvéandning for barn
Valeriamed yo/natt rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av avsaknad av data.

Sa hér tar du lakemedlet
Svdlj de dragerade tabletterna hela med tillrdcklig méngd vétska (helst ett glas vatten). Du kan ta
tabletterna med eller utan mat.

Pa grund av att effekten satter in gradvis ar vanderot inte lampligt for akut behandling av sémnbesvar
orsakade av nervositet. For bésta mojliga effekt rekommenderas kontinuerlig anvéndning under 2 till
4 veckor.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

Omdu har tagit for stor méngd av Valeriamed yd/natt
Om du av misstag har tagit en tablett for mycket far det i de flesta fall inga negativa folider. Fortsatt ta
Valeriamed yd/natt enligt denna bipacksedel eller enligt lakarens anvisningar.

Om du har fatt i dig en storre 6verdos av detta lakemedel (6 tabletter eller fler), tala med lakare eller
apotekspersonal.

Symtom pa 6verdosering kan vara trétthet, magsmartor, tryck dver brostet, yrsel, darrningar i handerna
och vidgade pupiller.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09 471 977 [i
Finland]) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Vale riamed y6/natt
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsatt ta VValeriamed yo/natt enligt denna

bipacksedel eller enligt lakarens anvisningar.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
— Symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende, magsmartor).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valeriamed yo/natt ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds for utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

— Den aktiva substansen &r torrt extrakt fran rot av vanderot. En dragerad tablett innehaller
441,35 mg extrakt (som torrt extrakt) av roten fran Valeriana officinalis L., s.I. (motsvarar
2,65 g—-3,27 g rot av vanderot. Extraktionsmedel: etanol 70 % vi/v.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, maltodextrin och
mikrokristallin cellulosa.
Tablettdragering: kalciumkarbonat, karnaubavax, indigokarmin (E132), makrogol 6000,
kaliumdivatefosfat, povidon K25, raffinerad ricinolja, shellack, spraytorkad akacia, sackaros,
talk, titandioxid (E171) och vitt bivax.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Valeriamed yo/natt ar ljusbla, runda, bikonvexa och dragerade tabletter. Diametern ar cirka 12,4 mm
och tjockleken cirka 7,5 mm.

PVC/PVdC/aluminium-blister med 15, 30, 60, 90 eller 120 dragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

DiaMed Beratungsgesellschaft fir pharmazeutische Unternehmen mbH
Am Mittelhafen 20

48155 Munster

Tyskland

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiren
Tyskland

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.1.
via Nettunense 90

04011 Aprilia

Italien

Detta lake medel &r godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet (EES) under
foljande namn:

Belgien Valdiamed Sleep
Danmark Valeriamed Nat
Finland Valeriamed y6/natt
Luxemburg Valeriamed Night
Nederldanderna  Valeriamed Night
Norge Valdiamed Natt
Polen Baldivian Noc
Portugal Valeriamed Night
Swverige Valeriamed
Ungern Baldivian Night
Osterrike Baldriparan fur die Nacht

Dennabipacksedel &ndrades senast 24.10.16.

8/8



