Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle
Lunixen kalvopaallysteiset tabletit

Rohtovirmajuurikuivauute

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan laikkeen ottamisen, silli se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laédkari tai

apteekkihenkilkunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkariin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lunixen on ja mihin sitd kédytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Lunixen-valmistetta
Miten Lunixen-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lunixen-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Mita Lunixen on ja mihin sita kaytetadn

Lunixen on kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdan lievdan hermostuneisuuden ja unihéiriéiden
helpottamiseen.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Lunixen-valmistetta

Ali ota Lunixen-valmistetta
- jos olet allerginen rohtovirmajuurelle tai tdméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

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

Muut ladkevalmisteet ja Lunixen

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Lunixen-valmisteen kdyttda ei suositella, jos kédytét synteettisid rauhoittavia valmisteita.

Lunixen ruuan ja juoman kanssa

Ei erityistd.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Koska riittdvié tietoja ei ole olemassa raskauden ja imetyksen aikana tapahtuvien haitallisten
vaikutusten estdmiseksi, tdimédn valmisteen kdytt6d raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladke voi heikentdd kykyé ajaa autoa tai kdyttda koneita. Jos tdllainen vaikutus ilmenee, &la aja
tai kayta koneita.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Lunixen-valmistetta otetaan

Kéyta tatd valmistetta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ladkaéri tai
apteekkihenkiltkunta on ohjeistanut. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Lievédn hermostuneisuuden helpottamiseen 1 tabletti 1-3 kertaa pdivassa.

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

Al ota enempéi kuin 4 tablettia paivissa.

Kaytto lapsille
Tamaén valmisteen kéyttda ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Niele tabletit kokonaisena veden kanssa. Ali pureskele tabletteja.

Parhaan hoitovaikutuksen saavuttamiseksi suositellaan jatkuvaa kdytt6d 2—4 viikon ajan.
Jos oireet jatkuvat tai pahenevat kahden viikon jatkuvan kdyton jélkeen, hakeudu laédkarihoitoon.

Jos otat enemman Lunixen-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos unohdat ottaa Lunixen-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lunixen-valmisteen oton
Valmisteen kdyton lopettamisen ei pitdisi aiheuttaa haittavaikutuksia. Oireet, joita valmisteella
hoidetaan, saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Rohtovirmajuurivalmisteet saattavat aiheuttaa ruoansulatuskanavan héirioitd, kuten pahoinvointia ja
vatsakouristuksia. Hairididen esiintyvyys ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus - ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lunixen-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiyta tita 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran ‘EXP’ jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muuta tietoa
Mita Lunixen sisadltaa

Vaikuttava aine rohtovirmajuurikuivauute.

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

Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanoli.

Muut aineet ovat:

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

Kalvopaillyste: hypromelloosi, steariinihappo, mikrokiteinen selluloosa, musta rautaoksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Harmaa, pitkdnomainen, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, 18 x 7 mm.
PVC/PE/PVDC/alumiinildpipainolevyt pahvikotelossa, jossa on 28 tai 56 tablettia, tai
PVC/PE/PVDC/alumiinildpipainolevyt pahvikotelossa, joissa on 100 x 1 yksittdispakattua tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi

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

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia, Kypros, Luxemburg: Sedistress Sleep

Norja, Ruotsi, Suomi: Lunixen

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.4.2025



Bipacksedel: Information till anvdandaren
Lunixen filmdragerade tabletter

Torrt extrakt fran vinderot

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lunixen dr och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du tar Lunixen

Hur du tar Lunixen

Eventuella biverkningar

Hur Lunixen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Uk wnN =

1. Vad Lunixen ar och vad det anvands for

Lunixen &r ett vaxtbaserat ldkemedel som anvéands for lindring av oro och sémnrubbningar.

2. Vad du behover veta innan du tar Lunixen

Ta inte Lunixen:
- omdu &r allergisk mot vanderot eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Barn

Anvindningen av detta ldkemedel till barn under 12 &r rekommenderas inte pa grund av brist pa data.
Andra likemedel och Lunixen

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

Anvéndningen av Lunixen rekommenderas inte om du tar syntetiska sedativa.

Lunixen med mat och dryck

Ej tillampligt.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lidkemedel.

I avsaknad av tillrdckliga data for att utesluta skadliga effekter under graviditet och amning
rekommenderas inte anvdndning av detta ldkemedel under dessa perioder.
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Korformaga och anviandning av maskiner
Denna medicin kan forsamra formdgan att kora eller anvanda maskiner. Kor eller anvéand inte
maskiner om detta hdnder.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Lunixen

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den rekommenderade dosen f6r vuxna, dldre och ungdomar fran 12 ar ar:

Vid lindrig oro: 1 tablett hogst 3 ganger dagligen.

Vid somnrubbningar: 1 tablett %-1 timme fore sainggdende. Vid behov tas 1 tablett tidigare pa kvallen.
Maximal daglig dos &r 4 tabletter per dygn.

Anvandning hos barn

Anvindningen av detta ldkemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Tabletten ska sviljas hela med lite vatten. Tugga inte.

Regelbunden anvandning rekommenderas under 2 - 4 veckor for att uppnd optimal behandlingseffekt.
Konsultera en ldkare om symtomen kvarstar eller forvérras efter 2 veckors regelbunden t anvéndning.

Om du har tagit for stor méngd av Lunixen

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig l1dkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147 111 [i
Finland]) fér bedomning av risken samt radgivning.

En 6verdosering av detta ldkemedel kan orsaka symtom som trotthet, magkramper, tryck éver brostet,
yrsel, handskakningar och pupillutvidgning. Tala med din ldkare om dessa symtom uppstar.

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

Om du slutar att ta Lunixen
Om du slutar ta detta ldkemedel ska detta inte leda till nagra biverkningar eller o6nskade effekter. Men

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Preparat med véanderot kan orsaka gastrointestinala storningar som exempelvis illamdende eller
magkramper. Frekvensen é&r inte kand.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se adress nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lunixen ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta lakemedel efter pa forpackningen angivet utgangsdatum EXP’. Utgdngsdatumet dr
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkéansligt.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsimnen ér:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, vattenfritt kalciumvatefosfat, pregelatiniserad stérkelse,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos, stearinsyra, mikrokristallin cellulosa, svart jarnoxid.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Graa, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter pa 18 x 7 mm.
PV/PE/PVDC/aluminium blister i forpackningar 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 godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Tilman SA, Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien

Lokal foretradare och fullmaktig:
Sana Pharma Medical AS,

Philip Pedersens vei 20,

1366 Lysaker,

Norge


http://www.fimea.fi

Denna bipacksedel dndrades senast 17.4.2025
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