PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Laseaxan 80 mg Weichkapseln
Lavendelol (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltic durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 1 Monat Behandlung nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Laseaxan 80 mg Weichkapseln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Laseaxan 80 mg Weichkapseln beachten?
Wie ist Laseaxan 80 mg Weichkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Laseaxan 80 mg Weichkapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Laseaxan 80 mg Weichkapseln und wofiir wird es angewendet?
Laseaxan ist ein pflanzliches Arzneimittel.
Laseaxan wird angewendet zur Behandlung von voriibergehender dngstlicher Verstimmung.

Zusdtzliche Informationen zur Anwendung:
Angstliche Verstimmung kann ein oder mehrere voriibergehende Symptome verursachen, wie zum Beispiel
schwer zu kontrollierende Sorgen, Unruhe, Verspannungen oder Schlafstorungen.

Laseaxan wird angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Laseaxan 80 mg Weichkapseln beachten?

Laseaxan 80 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Lavendeldl oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, oder wenn Sie an einer Leberfunktionsstdrung leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenn Sie an einer iiberméfigen Angst und/oder Sorge leiden, die Sie nur schwer kontrollieren kdnnen
und/oder wenn Sie iiber lingere Zeit an drei oder mehr mit Angst verbundenen Symptomen (wie z.B.
Unruhe, Miidigkeit, Konzentrationsschwierigkeiten, Reizbarkeit, Muskelverspannungen, Schlafstdrungen)
leiden, sollten Sie einen Arzt aufsuchen. Es konnte sein, dass Sie an einer psychischen Erkrankung leiden,
die eine arztliche Betreuung erfordert.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Symptome nach 1 Monat Behandlung
unverdndert anhalten oder wenn die Symptome sich verschlechtern.

Die Anwendung von Laseaxan bei dialysepflichtigen Patienten wird aufgrund fehlender klinischer Daten
nicht empfohlen.

Es liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung von Laseaxan bei Patienten iiber 65 Jahren vor.
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Kinder und Jugendliche
Laseaxan sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da keine
hinreichenden Daten zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Laseaxan 80 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Es liegen keine Berichte vor iiber Wechselwirkungen von Laseaxan mit anderen Arzneimitteln. Nach den
vorliegenden Daten sind Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln nicht zu erwarten.

Die verfiigbaren experimentellen Daten liefern keine Hinweise auf Wechselwirkungen mit anderen, im
zentralen Nervensystem aktiven Substanzen. Vorsichtshalber sollte Laseaxan nicht zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung von Angsterkrankungen, Beruhigungsmitteln oder Alkohol eingenommen
werden, da keine klinischen Daten iiber mogliche Wechselwirkungen vorliegen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Experimentelle Untersuchungen ergaben keine Hinweise auf eine schédliche Wirkung von Laseaxan bei
schwangeren Frauen. Da zur Anwendung von Laseaxan wihrend der Schwangerschaft keine klinischen
Daten vorliegen, sollte dieses Produkt wiahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff oder dessen Metaboliten in die Muttermilch iibergehen. Stillende
Miitter sollten Laseaxan deshalb nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Der Einfluss von Laseaxan auf die Fahrtiichtigkeit wurde in einer klinischen Studie an einer relativ kleinen
Anzahl gesunder Personen untersucht. Den Ergebnissen zufolge hat Laseaxan keinen oder einen zu
vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Dennoch sollten Patienten, die sich — zum Beispiel durch Miidigkeit — beeintrachtigt fiihlen, kein Fahrzeug
fiihren und keine Maschinen bedienen. Daten zu Patienten {iber 58 Jahre sind nicht verfiligbar.

Laseaxan 80 mg enthélt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt etwa 12 mg Sorbitol pro Weichkapsel.

3. Wie ist Laseaxan 80 mg Weichkapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene:

Nehmen Sie eine Weichkapsel einmal taglich etwa zur gleichen Zeit ein.

Laseaxan sollte nicht iiber einen ldngeren Zeitraum als 3 Monate eingenommen werden. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn die Symptome nach 1 Monat Behandlung unveridndert anhalten oder wenn die Symptome
sich verschlechtern.

Die Weichkapseln sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit, vorzugsweise einem Glas Wasser,
einzunehmen.

Laseaxan sollte nicht im Liegen eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Laseaxan sollte nicht von Personen unter 18 Jahren eingenommen werden.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Laseaxan 80 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet. Wenn Sie eine grofere Menge von Laseaxan haben
angewendet, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Wenn Sie die Einnahme von Laseaxan 80 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
die Einnahme wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgende Liste der Nebenwirkungen umfasst alle Reaktionen, die wiahrend der Behandlung mit Laseaxan
aufgetreten sind, auch die bei hoherer Dosierung oder Langzeitbehandlung.

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Schwerwiegende  Uberempfindlichkeitsreaktionen  (allergische  Reaktionen) mit  Schwellungen,
Kreislaufbeschwerden und/oder Atemwegserkrankungen wurden gemeldet. Rufen Sie in diesem Fall sofort
einen Arzt an.

Wenn bei Ihnen eine Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) auftritt, beenden Sie die Einnahme
von Laseaxan.

Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):
- Aufstofen.

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- andere gastrointestinale Beschwerden;
- allergische Hautreaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Foderalagentur flir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Briissel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afimps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Laseaxan 80 mg Weichkapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Behiltnis (Blister) angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Nicht iiber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Laseaxan 80 mg enthilt

1 Weichkapsel enthilt:

Der Wirkstoff ist: 80 mg Lavandula angustifolia Mill., actheroleum (Lavendeldl).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Rapsol, raffiniert. Kapselhiille: succinylierte Gelatine; Glycerol 85%; Sorbitol 70%, fliissig
(nicht kristallisierend); Karminsdure, Aluminiumsalz (E 120); Patentblau V, Aluminiumsalz (E 131);
Titandioxid (E 171).

Wie Laseaxan 80 mg aussieht und Inhalt der Packung

Ovale bldulich-violette undurchsichtige Weichkapseln.

Laseaxan st in Packungen mit 14, 28, 42, 56 und 84 Weichkapseln erhéltlich.
Moglicherweise werden nicht alle Packungen vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Schwabe Pharma Belgium
Prins Boudewijnlaan 7D bus 0301
2550 Kontich

Zulassungsnummer
BE542604

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2021.
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