VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Songha Y6/Natt tabletti, paallystetty

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti sisaltaa:

Valerianae (Valeriana officinalis L. s.1.) rad. extr. spir. spiss. (3-6:1) 120 mg
(uuttoliuotin: 70 % (V/V) etanoli:vesi -se0s)

Melissae (Melissa officinalis L.) fol. extr. methanol. spiss. (4-6:1) 80 mg
(uuttoliuotin: 30 % (V/V) metanoli:vesi -se0s)

31,7 mg nestemaista sumukuivattua glukoosia
111,4 mg sakkaroosia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, paéllystetty

Tabletit ovat pyoreitd, harmaansinisia ja sokeripaallysteisia, halkaisija n. 11 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste tilapéiseen lievaan jannittyneisyyteen ja tilapaisten lievien nukahtamisvaikeuden
hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Lieva tilapdinen jannittyneisyys:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
1-2 tablettia enintdan 3 kertaa vuorokaudessa.

Lieva tilapdinen nukahtamisvaikeus:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
1-3 tablettia ¥2-1 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Tarvittaessa voidaan ottaa annos aikaisemmin illalla.

Enimmaismaéaara 5 tablettia vuorokaudessa.

Ei suositella munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille.



Antotapa

Tabletit nautitaan veden tai muun nesteen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai jollekin valmisteen muulle aineelle.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Tama ladkevalmiste sisaltdd glukoosia ja sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi imeytymishairio tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaatoimintaa,
ei tule kayttaa tata ladketta.

Valmisteen kéyttoa ei ole tutkittu potilailla, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt.
Uni- tai masennuslaékkeita kayttavien tulisi neuvotella 14&kérin kanssa ennen valmisteen kayttoa.
Valmistetta ei tule kdyttaa yhtajaksoisesti kahta viikkoa pitempia jaksoja ja kdyttajan olisi otettava
yhteys l&8kaériin, jos oireet pahenevat tai eivat mene ohi kyseisen ladkevalmisteen kayton aikana.

4.5 Y hteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikaista mahdollista riskid ihmisille ei tunneta. Valmistetta ei tule kayttaa
raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Songha Y6/Natt voi aiheuttaa uneliaisuutta, jolloin ajokyky tai koneiden kayttokyky saattaa heikentya.
Tallgin tulee valttaa autolla ajoa tai tarkkuutta vaativien koneiden kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Mahasuolikanavan hairi6ita (kuten pahoinvointia ja vatsan kouristelua) voi esiintyd. Ndiden yleisyytta
ei tunneta.

4.9 Yliannostus

Noin 20 g annos rohtovirmajuurta aiheutti lievié oireita (vdsymysté, vatsan kouristelua, kireytta

rintakehdssé, sekavuutta, késien vapinaa ja mydriaasia), jotka katosivat 24 tunnin kuluessa.
Yliannostuksen yhteydessé potilaan tulee saada oireenmukaista hoitoa.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: unilddkkeet ja rauhoittavat, ATC-koodi: NO5CX

Rohtovirmajuuri

Rohtovirmajuurivalmisteiden rauhoittavat vaikutukset ovat pitkaan olleet empiirisesti tunnettuja.
Néiden vaikutusten ei varmuudella tiedetd johtuvan mistdén tunnetusta aineosasta vaan
keskushermostovaikutus on tullut esiin annettaessa rohtovirmajuuriuutetta. Suun kautta annettujen
rohtovirmajuurikuivauutteiden on osoitettu parantavan unen kestoa ja laatua ihmisilla.

Sitruunamelissan lehdet

Vaikutusmekanismia ihmisilla ei ole tutkittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikkaa ihmisell& ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rohtovirmajuuri

Etanolia ja rohtovirmajuuren eteerista 0ljya siséltdvien uutteiden toksisuus on todettu matalaksi
jyrsijoissa akuuteissa kokeissa ja toistuvan annoksen toksisuudesta 4-8 viikon ajanjaksolta.
Testejd ei ole tehty reproduktiivisesta toksisuudesta, genotoksisuudesta ja karsinogeenisuudesta.

Sitruunamelissan lehdet

Melissatinktuura antoi negatiivisia tuloksia Amesin testissa Salmonella typhimurium —kannalla TA 48
ja TA 100, metabolisen aktivaation kanssa ja ilman.

In vitro- ja eldintutkimusten mukaan sitruunamelissa (Melissa officinalis) voi vaikuttaa
Kilpirauhashormoni tyreotropiinin (TSH) aktiivisuuteen. Taman tuloksen Kkliinista merkitysta ei ole
tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kasvirohdostuotteet

nestemainen sumukuivattu glukoosi
vedeton kolloidinen piidioksidi

Tablettiydin
mikrokiteinen selluloosa

vedeton kolloidinen piidioksidi
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
magnesiumstearaatti

Paallyste



sakkaroosi

talkki

sumukuivattu akaasiakumi
titaanidioksidi (E171)

makrogoli 6000

karnaubavaha

indigokarmiini 85 % (E132)

6.2 Y hteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilyté alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

30 ja 60 tabletin lapipainopakkaus (PVC/PVDC/alumiini).

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Ei erityisvaatimuksia.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
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24756
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