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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten
Valeriana officinalis Trockenextrakt & Melissa officinalis Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist CalmiplantSleep liberzogene Tabletten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten beachten?
Wie ist CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten und wofiir wird es angewendet?

CalmiplantSleep ist ein Arzneimittel auf pflanzlicher Basis.

Die iiberzogenen Tabletten enthalten Trockenextrakte aus Baldrian und Melisse.
CalmiplantSleep dient zur Behandlung von Nervositit und Schlafstérungen bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren, nachdem ernsthafte Krankheiten ausgeschlossen wurden.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten beachten?

CalmiplantSleep darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
- Die Anwendung wird bei Kindern unter 12 Jahren aufgrund fehlender Daten zur Sicherheit und
Wirksamkeit nicht empfohlen.
- Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, falls die Symptome sich wéhrend der
Anwendung des Arzneimittels verschlechtern.
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie CalmiplantSleep einnehmen.

Einnahme von CalmiplantSleep zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wihrend der Einnahme von CalmiplantSleep wurden keine Wechselwirkungen festgestellt. Die
gleichzeitige Einnahme von anderen Beruhigungsmitteln kann die Wirkung verstérken. Informieren
Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von CalmiplantSleep mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol



CalmiplantSleep kann sowohl niichtern als auch zur Mahlzeit eingenommen werden. Eine
gleichzeitige Einnahme von groBeren Mengen Alkohol kann die Wirkung verstirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wegen unzureichender Information iiber die Sicherheit von CalmiplantSleep wéhrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit wird vom Gebrauch wéhrend dieser Zeit abgeraten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Medikament kann tagsiiber eine leichte Schléfrigkeit verursachen. Falls dieser Effekt auftritt,
diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren oder gefahrliche Maschinen bedienen.

CalmiplantSleep enthilt Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie CalmiplantSleep erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

CalmiplantSleep enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis ist:

Bei Schlafstorungen 1-mal tdglich 2 Tabletten eine halbe Stunde vor dem Schlafengehen.

Bei Nervositit 3-mal tiglich 1 bis 2 Tabletten wéihrend der Mahlzeit, wenn vom Arzt nicht anders
verordnet. Die angegebene Menge soll nicht {iberschritten werden.

CalmiplantSleep wird mit dem Mund eingenommen. Die Tabletten werden unzerteilt und unzerkaut
mit etwas Wasser geschluckt.

Falls innerhalb von 14 Tagen keine Besserung eintritt oder Ihre Beschwerden regelméifBig
zurlickkehren, sollten Sie Ihren Arzt befragen.

Das Arzneimittel ist nur zur die Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren
zugelassen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von CalmiplantSleep eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel CalmiplantSleep eingenommen haben, nehmen Sie bitte unverziiglich Kontakt mit
Threm Arzt, Ihrem Apotheker oder mit dem Anti-Gift-Zentrum (Telefon 070 245 245) auf.

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von ungefahr 20 g (entspricht etwa 28
iiberzogene Tabletten dieses Arzneimittels) fiihrte zu leichten Symptomen (Miidigkeit, Bauchkrdampfe,
Engegefiihl in der Brust, Leeregefiihl im Kopf, Zittern der Hinde und Erweiterung der Pupillen),
welche nach 24 Stunden wieder abklingen. Falls Beschwerden auftreten, sollten Sie Riicksprache mit
einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von CalmiplantSleep vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge CalmiplantSleep ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben, sondern nehmen Sie die nédchste Dosis zum iiblichen Zeitpunkt.

Wenn Sie die Einnahme von CalmiplantSleep abbrechen



Es sind keine Nebenwirkungen zu erwarten, wenn die Behandlung mit CalmiplantSleep abgebrochen
wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Es kénnen unter Einnahme von Baldrianpriparaten Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit,
Bauchkrampfe) auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website : www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail : adr@fagg-afmps.be

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

5. Wie ist CalmiplantSleep iiberzogene Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Durchdriickfolien nach oder
unter "EXP: " (expiry date = Verfalldatum) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CalmiplantSleep enthiilt

- Die Wirkstoffe sind:

1 iiberzogene Tablette CalmiplantSleep enthilt 160 mg Wurzel-Trockenextrakt aus Valeriana
officinalis L. (4-5:1, Extraktionsmittel Ethanol 62% m/m) sowie 80 mg Blatter-Trockenextrakt aus
Melissa officinalis L. (4-6:1, Extraktionsmittel Ethanol 30% m/m).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Hydriertes Rizinusél, Siliciumdioxid, Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat,
Sucrose, Talkum, Methylhydroxypropylcellulose, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132),
Stearinsédure, Vanillin, Saccharin-Natrium, Simeticon, Methylcellulose, Sorbinséure.

Wie CalmiplantSleep aussieht und Inhalt der Packung
Eine Packung enthélt 40 {iberzogene Tabletten in Durchdriickfolien.

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


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Willmar-Schwabe-Stral3e 4
D-76227 Karlsruhe
Deutschland

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

Schwabe Pharma Belgium
Prins Boudewijnlaan 7D bus 0301
2550 Kontich

Zulassungsnummer
BE208652

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2024.
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