Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
Wirkstoffe: Melissenblatter-Trockenextrakt, Baldrianwurzel-Trockenextrakt,Passionsblumenkraut-
Trockenextrakt

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 filhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse +
Passionsblume Beruhigungsdragees beachten?

3. Wie ist Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees und
woflr wird es angewendet?

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees ist ein pflanzliches
Arzneimittel zur Beruhigung.

Es wird angewendet bei Unruhezustédnden und nervés bedingten Einschlafstorungen.

Wenn sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse +
Passionsblume Beruhigungsdragees beachten?

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees darf nicht
eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Melisse, Baldrian, Passionsblume oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse +
Passionsblume Beruhigungsdragees einnehmen.

Kinder

Zur Anwendung von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees bei
Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb wird die Einnahme von Vivinox®
Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees_flir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Untersuchungen zu Wechselwirkungen von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume
Beruhigungsdragees mit anderen Arzneimitteln liegen nicht vor.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden; eine Wechselwirkung mit synthetischen
Beruhigungsmitteln kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Zur Anwendung von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Untersuchungen vor.

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees soll deshalb in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees kann auch bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol. Daher sollten
das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedienen von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz
unterbleiben.

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees enthalt
Glucose und Sucrose (Zucker)

Dieses Arzneimittel enthalt u.a. Glucose und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Vivinox® Nervenruhe
Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees nicht im Liegen
einnehmen. Nehmen Sie Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser).

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Fur Erwachsene und Heranwachsende tiber 12 Jahren:

- zur Behandlung von Unruhezustanden 3-mal téglich 2 Giberzogene Tabletten

- zur Behandlung von nervgs bedingten Einschlafstorungen 2 {iberzogene Tabletten eine 1/2 bis 1 Stunde
vor dem Schlafengehen.

Falls notwendig, kdnnen Sie zusatzlich 2 Gberzogene Tabletten bereits friher im Verlauf des Abends
einnehmen.

Die Einzeldosis von 2 iberzogenen Tabletten entspricht 1,13 g Melissenblatter; 1,13 g Baldrianwurzel
und 0,96 g Passionsblumenkraut.

Anwendung bei Kindern
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht ausreichend untersucht und wird deshalb nicht
empfohlen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume
Beruhigungsdragees_ist prinzipiell nicht begrenzt.

Bei Anhalten der Beschwerden tiber 2 Wochen oder bei Verschlimmerung missen Sie Riicksprache mit
einem Arzt nehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume
Beruhigungsdragees eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen Dosierung (entspricht 4-6
Tabletten) 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 Dosierungsanleitung beschrieben ist oder
von lhrem Arzt verordnet wurde. Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben, sollten Sie
Rucksprache mit einem Arzt nehmen.
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Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume
Beruhigungsdragees vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt
verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume
Beruhigungsdragees abbrechen
Es sind keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Mdogliche Nebenwirkungen: )
Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit und Bauchkrampfe) sowie allergische Hauterscheinungen
kdnnen auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals
eingenommen werden.

Nach Einnahme von Passionsblumenkraut wurde einmalig tiber eine Uberempfindlichkeitsreaktion
(Vaskulitis) sowie tiber Ubelkeit und Tachykardie berichtet. Die Haufigkeit ist unbekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees enthalt

- Die Wirkstoffe sind:
112,5 mg Trockenextrakt aus Melissenbléttern (4-6 :1), Auszugsmittel Methanol 30% (V/V);
125 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (3-6 :1), Auszugsmittel Ethanol 70% (V/V) ;
80 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (5-7 :1), Auszugsmittel Ethanol 50% (V/V)
pro 1 Uberzogene Tablette (Dragee)

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Spriihgetrockneter Glucose-Sirup, hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver, Croscarmellose
Natrium, Maltodextrin, Stearinséure, Talkum, Sucrose (Saccharose), Calciumcarbonat E 170,
Arabisches Gummi, Tragant, gebleichtes Wachs, Carnaubawachs, Schellack, Natriumsulfat E 514,
Farbstoffe: Titandioxid E 171, Chinolingelb E 104, Indigocarmin E 132.

Hinweis fir Diabetiker: 1 Uiberzogene Tablette enthélt max. 0,02 Broteinheiten (BE)

Wie Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees aussieht und
der Inhalt der Packung

Runde Dragees.
Originalpackung mit 30%*, 40, 50*, 60*, 90* und 100 Giberzogenen Tabletten

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin
E-Mail: kontakt@bausch.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Oktober 2019.

* Fir diese PackungsgroRe(n) wird eine separate Packungsbeilage ausgefertigt

Zul.-Nr. 55730.00.00
<Logo Bausch&Lomb>

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH ist ein Unternehmen von Bausch & Lomb
Incorporated.
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