Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vivinox® Night
Einschlafdragees

1 iiberzogene Tablette (Dragee) enthilt 187,5 mg Trocken-
extrakt aus Baldrianwurzeln und 45,0 mg Trockenextrakt aus
Hopfenzapfen.

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich.
Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Vivinox® Night Einschlafdragees jedoch vor-
schriftsméBig eingenommen werden.

— Bitte bewahren Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat benotigen.

— Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Vivinox® Night Einschlafdragees und wofiir
werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Vivinox® Night
Einschlafdragees beachten?

Wie sind Vivinox® Night Einschlafdragees einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Vivinox® Night Einschlafdragees aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was sind Vivinox® Night Einschlafdragees und wofiir
werden sie angewendet?

Vivinox® Night Einschlafdragees sind ein pflanzliches Arznei-
mittel zur Beruhigung.

Sie werden angewendet bei nervos bedingten Einschlaf-
storungen und bei Unruhezustidnden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Vivinox® Night
Einschlafdragees beachten?
Vivinox® Night Einschlafdragees diirfen nicht eingenommen
werden,
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber den arznei-
lich wirksamen Bestandteilen, Methyl-4-hydroxybenzoat und
Propyl-4-hydroxybenzoat (Parabene) oder einen der sonstigen
Bestandteile sind.
Bitte nehmen Sie Vivinox® Night Einschlafdragees erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.
Dieses Arzneimittel enthilt die Farbstoffe Gelborange S, Alu-
miniumsalz (E 110) und Ponceau 4R, Aluminiumsalz (E 124),
die bei Personen, die gegen diese Stoffe besonders empfindlich
sind, allergieartige Reaktionen hervorrufen kénnen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Vivinox® Night
Einschlafdragees ist erforderlich
Zur Anwendung von Vivinox® Night Einschlafdragees bei
Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Deshalb wird die Einnahme von Vivinox® Night Einschlaf-
dragees fur Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.
Sollten die Unruhestinde und Einschlafstorungen nach zwei
Wochen fortlaufender Anwendungen anhalten oder zunehmen,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Einnahme von Vivinox® Night Einschlafdragees mit
anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Vivinox® Night Einschlafdragees
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und
Hopfenzapfen als Arzneimittel haben sich bisher keine Anhalts-
punkte fiir Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit
ergeben, Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen
aber nicht vor. Aus grundsitzlichen Erwigungen sollte daher
eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit aus-
schlieBlich nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme von Vivinox®
Night Einschlafdragees sich nicht an das Steuer eines Kraftfahr-
zeuges setzen, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne
sicheren Halt durchfiihren, weil Thr Reaktionsvermdgen auch
bei bestimmungsgemifem Gebrauch beeintrichtigt werden
kann. Das gilt im verstirkten Mafle im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Vivinox® Night Einschlafdragees

Dieses Arzneimittel enthilt Parabene, Sucrose (Zucker) und
Farbstoffe (E110, E124). Bitte die Hinweise unter Punkt 2 und
4 beachten.

3. Wie sind Vivinox® Night Einschlafdragees einzunehmen?
Nehmen Sie Vivinox® Night Einschlafdragees immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Uberzogene Tabletten (Dragees) nicht im Liegen einnehmen.
Nehmen Sie die iiberzogenen Tabletten (Dragees) bitte unzer-
kaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise 1 Glas
Trinkwasser).

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Fiir Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre zur Behandlung von
Unruhezustanden 1-mal tdglich 1 berzogene Tablette
(Dragee), zur Behandlung von nervos bedingten Einschlaf-
storungen 1 iiberzogene Tablette (Dragee) 1/2 bis 1 Stunde vor
dem Schlafengehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark
oder zu schwach ist.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von Vivinox® Night Einschlafdragees
ist nicht prinzipiell begrenzt. Bei Anhalten der Beschwerden
iiber 2 Wochen oder bei Verschlimmerung miissen Sie Riick-
sprache mit einem Arzt nehmen.

‘Wenn Sie eine groiere Menge von Vivinox® Night Einschlaf-
dragees eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal das doppelte oder dreifache der
vorgesehenen Dosierung (entspricht 2-3 iiberzogenen Tabletten
(Dragees) dieses Arzneimittels) eingenommen haben, so hat
dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in
diesem Fall die Einnahme so fort, wie es in der Dosierungs-
anleitung beschrieben ist oder von lhrem Arzt verordnet
wurde.



Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich iiberdosiert haben,
sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Night Einschlafdragees
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie
die Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in dieser
Packungsbeilage angegeben ist oder von ihrem Arzt verordnet
wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Night Einschlaf-
dragees abbrechen
Mit diesem Vorgehen gefihrden Sie den Behandlungserfolg.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Vivinox® Night Einschlafdragees
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten
auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Hiiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen:

Methyl-4-hydroxybenzoat ~ und  Propyl-4-hydroxybenzoat
(Parabene) konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spitreaktionen, hervorrufen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Vivinox® Night Einschlafdragees aufzube-
wahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw.

Behiltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

hedi

Aufbewahrung; gung
Nicht iiber 25 °C aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Vivinox® Night Einschlafdragees enthalten:

Vivinox® Night Einschlafdragees enthalten in 1 iiberzogenen
Tablette (Dragee) die Wirkstoffe:

187,5 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln (5,3 — 6,6:1),
Auszugsmittel: Methanol 45% (m/m); Trockenextrakt aus
Hopfenzapfen (5,5 — 6,5:1), Auszugsmittel: Wasser

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin; Sucrose (Saccharose); Maisstirke; vorverkleis-
terte Maisstiirke; Povidon K 30; Croscarmellose Natrium;
Calciumstearat; Hochdisperses Siliciumdioxid; Poly(butyl-
methacrylat-co-(2-dimethylaminoethyl) methacrylat-co-methyl-
methacrylat) (1:2:1); Talkum; Calciumcarbonat (E 170),
weisser Ton; Arabisches Gummi; Titandioxid (E 171);
Macrogol 6000; Farbstoffe: Gelborange S, Aluminiumsalz
(E 110) ; Ponceau 4R, Aluminiumsalz (E 124); Eisenoxide
und -hydroxide (E 172); Eisen (I, III) oxid (E 172) ; Eisen III
oxid (E 172); Natriumbenzoat; Natriumhydroxid; Propyl-4-
hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxybenzoat (Parabene),
gebleichtes Wachs, Carnaubawachs.

Wie Vivinox® Night Einschlafdragees
Inhalt der Packung

Gleichmidfig braungefirbte runde Dragees mit einer glatten
Oberfliche

Originalpackung mit 40 und 80 iiberzogenen Tabletten
(Dragees)
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Apothekenpflichtig

Wertvolle Heilpflanzen fiir die besondere Wirkung von
Vivinox® Night Einschlafdragees

Baldrian (Valeriana officinalis) Schon seit Jahrhunderten ist
der aus der Wurzel gewonnene Extrakt des Baldrians fiir seine
beruhigende Wirkung bekannt. Am Tage genommen, wirkt
Baldrian ausgleichend, beruhigend, ohne zu ermiiden. Am
Abend genommen, hilft er bei nervosen Einschlafstorungen
und fordert die Schlafbereitschaft zur Erlangung des natiirlichen
gesunden, tiefen Schlafes. Vivinox® Night Einschlafdragees
enthalten einen nach schonendem Verfahren hergestellten
Baldrian-Extrakt.

Hopfen (Humulus lupulus) Neben der Bedeutung fiir die Brau-
kunst lernte man schon frith den Hopfen als Naturarzneimittel
schitzen. Seine Extrakte haben eine beruhigende Wirkung und
fordern die Schlafbereitschaft. Die kurmifiige Anwendung
verspricht nachhaltige Besserung der verschiedensten Formen
von Unruhe und Nervositit. Bei dem in Vivinox® Night
Einschlafdragees enthaltenen Hopfenextrakt wird besondere
Sorgfalt darauf verwendet, ihn in weitgehend natiirlicher
Zusammensetzung herzustellen und zu verarbeiten.
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