1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lunixen kalvopiillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg Valeriana officinalis L., radix (rohtovirmajuuri)
kuivauutetta (valmistukseen kdytetty 2 g - 3 g rohtovirmajuurta).
Uuttoliuotin: 60 % (V/V) etanol.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopéillysteinen.
Vaaleansininen, pitkdnomainen, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka koko on 18 x 7 mm.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste lLievin hermostuneisuuden ja unihdirididen helpottamiseen.
Valmiste on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Nuoret, aikuiset ja idkkddt

Lievan hermostuneisuuden helpottamiseen: 1 tabletti enintdén 3 kertaa péaivassa.

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

Suurin péivittdinen annos: 4 tablettia.

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.4).

Antotapa )
Niele tabletit kokonaisena veden kanssa. Ald pureskele tabletteja.

Kiévyttdajan kesto

Rohtovirmajuuren rauhoittava vaikutus ilmenee véhitellen eikéd se nédin ollen sovellu akuuttien
hermostuneisuus- ja unihdiritapausten hoitoon. Parhaan hoitovaikutuksen saavuttamiseksi
suositellaan jatkuvaa kdyttod 2—4 vikkon ajan.

Jos oireet jatkuvat tai pahenevat kahden vilkkon jatkuvan kdyton jalkeen, kddnny lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Valmisteen kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuutta ja tehokkuutta alle
12-vuotiailla eiole testattu.

Jos oireet pahenevat lidkevalmisteen kdyton aikana, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vain vihén tietoa farmakologisesta yhteisvaikutuksesta muiden lddkevalmisteiden kanssa on
saatavilla. Klinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia CYP 2D6:n, CYP 3A4/5: n, CYP 1A2: n tai
CYP 2EI: n kautta metaboloituvien lddkkeiden kanssa ei ole havaittu. Yhteiskdyttod synteettisten
rauhoittavien valmisteiden kanssa ei suositella, koska se voi lisdtd visymysté, huimausta ja
uneliaisuutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu. Riittdvien tutkimustietojen puuttuessa
kéayttdd raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Hedelmallisyys
Tietoja vaikutuksesta hedelméillisyyteen ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmiste saattaa heikentdd ajokykyd ja koneiden kéyttokykyd. Valmisteen vaikutuksen alaisena ei
tulisi ajaa autoa tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Rohtovirmajuurivalmisteiden kayttd saattaa aiheuttaa ruoansulatuskanavan hiirioitd (esim.
pahoinvointi, vatsakouristukset). Hairididen esiintyvyys eiole tiedossa.

Jos kidyton yhteydessé ilmenee muita kuin ylld mainittuja oireita, kidnny lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Noin 20 gramman annoksina (vastaa 7—10 tablettia) rohtovirmajuuri aiheutti vaarattomia oireita, kuten
uupumusta, vatsakouristuksia, puristuksen tunnetta rinnassa, sekavuutta, kisien tarinda sekd pupillien
laajenemista, jotka havisivdt 24 tunnin kuluessa. Oireiden ilmetessd annetaan elintoimintoja tukevaa
hottoa.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Unilddkkeet.
ATC-koodi: NOSCM09

Rohtovirmajuuren rauhoittavat vaikutukset, jotka on tunnettu kokemusperéisesti jo pitkddn, on
vahvistettu kontrolloiduissa, klinisissd tutkimuksissa. Suun kautta, annostussuosituksen mukaisesti
nautitun rohtovirmajuuren etanoli-/vesinesteuutteen (etanolia enint. 70 % (V/V)) on osoitettu
lyhentdvan nukahtamisaikaa ja parantavanunen laatua. Néitd vaikutuksia ei voi varmuudella liittda
mihinkdén tiettyyn ainesosaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei tietoja saatavilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rohtovirmajuuren etanoliuutteiden on akuuteissa kokeissa todettu aiheuttavan vahiista toksisuutta
Jyrsijoissd jatkuvalla altistumisella 4—8 vikkon aikana.

Lunixen kalvopdillysteisen tabletin sisdltimén rohtovirmajuuren kuiva-uutteella tehty Ames-testiei
ole osoittanut mutageenista vaikutusta. Valmistetta ei ole testattu lisd&ntymistoksisuuden ja
karsinogeenisuuden osalta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

Mikrokiteinen selluloosa
Vedeton kalsumvetyfosfaatti
Esigelatmoitu tirkkelys
Vedeton kolloidinen piidioksidi
Magnesiumstearaatti

Kalvopdidllyste:
Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E171)

Makrogoli 4000

Talkki

Indigokarmiinialumiinilakka (E132)
Punainen rautaoksidi (E172)

Musta rautaoksidi (E172)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.



6.4  Sailytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
Tama ladke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
PVC/PE/PVDC/alumiini-lipipainolevyt pahvikotelossa.
Pakkauksessa 28, 56 tai 100 x1 kalvopééllysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Tilman s.a,Z.1 Sud 15, 5377 Baillonville, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

36143

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.12.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.9.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lunixen, filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Valeriana officinalis L.

(vinderot), radix, motsvarande 2 g - 3 g rot av vinderot.
Extraktionsmedel: Etanol 60 % (V/V).

For fullsténdig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
Ljusbld, avlang och bikonvex filmdragerad tablett (18 x 7 mm).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vixtbaserat likemedel for anvindning vid lindrig oro och sémnrubbningar.
Lunixen &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, dldre och ungdomar dver 12 dr

Vid lindrig oro: 1 tablett hogst 3 ganger dagligen.

Vid somnrubbningar: 1 tablett 2-1 timme fore sdnggaende. Vid behov tas 1 tablett tidigare under
kvéllen.

Maximal daglig dos: 4 tabletter per dygn.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
Tabletterna ska svéljas hela med lite vatten. Tabletterna ska inte tuggas.

Behandlingstid
Eftersom den terapeutiska effekten gradvis okar av vénderot dr Lunixen inte Eimpligt vid akut

behandling av lindrig oro eller sémnrubbningar. For att uppna en optimal effekt av behandlingen
rekommenderas kontinuerlig anvindning under 2 - 4 veckor.

Om symtomen kvarstar eller forvérras efter 2 veckors kontinuerlig anvindning, bor likare eller annan
sjukvérdspersonal kontaktas.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte Lunixen till barn under 12 ar.

Om symtomen forvirras under anvindning av likemedlet, bor likare eller annan sjukvardspersonal
radfragas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Endast begransade data om farmakologisk interaktion med andra likemedel finns tillgingliga. Kliniskt
relevanta interaktioner med likemedel som metaboliseras av CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 eller
CYP 2EI har inte observerats. Kombination med syntetiska lugnande likemedel rekommenderas inte,
eftersom det kan bidra till trotthet, yrsel och somnighet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet och amning

Sakerheten vid graviditet och amning har inte faststéllts.
I avsaknad av tillrickliga data rekommenderas inte anvdndning under graviditet och amning.

Fertilitet
Lunixens inverkan pé fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Lunixen kan forsdmra forméagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Patienter som kénner sig
paverkade av Lunixen ska inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, magkramper) kan uppkomma efter intag av preparat med
véanderot. Frekvensen dr inte kénd.

Om andra biverkningar &n de listade ovan intrdffar bor likare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Rot av véinderot i en dos pé ca 20 g (motsvarande 7-10 tabletter) orsakade milda symtom som trotthet,
magkramper, tryck dver brostet, yrsel, handtremor och mydriasis, som férsvann inom 24 timmar. Om
symtom uppstér ska understdédjande behandling séttas in.



5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Somnmedel och lugnande medel
ATC-kod: NOSCMO09

Den lugnande effekten av preparat med rot av vinderot, vilket sedan linge har varit empiriskt kind,
har bekriftats vid kontrollerade kliniska studier. Oralt administrerat torrt extrakt av rot frén vénderot
framstillt med etanol/vatten (etanol max 70 % (V/V)) i rekommenderad dosering har visats forbattrad
somnlatens och somnkvalitet. Dessa effekter kan inte med sikerhet tillskrivas nigra kéinda
bestandsdelar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga data tillgéingliga.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Etanolextrakt av rot fran vinderot har visat lag toxicitet hos gnagare under akuta tester och fran
toxicitet vid upprepad dosering under perioder pa 4-—8 veckor.

Ames-test utfort med torrt extrakt av rot av vinderot som finns i Lunixen filmdragerad tablett har inte
visat nagon mutagen effekt.
Studier avseende reproduktionstoxicitet och karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkdrna:

Mikrokristallin cellulosa
Vattenfritt kalciumvétefosfat
Pregelatiniserad stirkelse
Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering:

Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)

Makrogol 4000

Talk

Indigokarmin aluminiumlack (E132)
R&d jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3 ar.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkéansligt.
Inga sédrskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall
PVC/PE/PVDC/aluminium.

Blisterforpackningar med 28, 56 tabletter eller endosblister 100 x1 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Tilman S.A.

Zoning Industriel Sud 15

5377 Baillonville

Belgien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36143

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10.12.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.9.2020



