GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Einschlaf-Kapseln

Weichkapsel zur Anwendung bei Erwachsenen
und Kindern ab 12 Jahren

Wirkstoffe: Trockenextrakt aus Baldrianwurzel,
Trockenextrakt aus Hopfenzapfen

P0019011_Einsch_190228

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthéalt wichtige Informationen fiir
Sie, was Sie bei der Anwendung des Arzneimittels beachten sollten.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, missen Einschlaf-Kapseln jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

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

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

« Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

+ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete
2. Wichtige Hinweise vor der Anwendung

3. Hinweise zur Einnahme/Anwendung

4. Nebenwirkungen

5. Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit

6. Zusammensetzung und Inhalt der Packung
7. Weitere Informationen

1. Indikationsgruppe und
Anwendungsgebiete
Pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Anwendungsgebiet:
Nervos bedingte Einschlafstorungen.

2. Wichtige Hinweise vor der
Anwendung
2.1 Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Einschlaf-Kapseln nicht
einnehmen?
Sie diirfen Einschlaf-Kapseln nicht einnehmen,
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen
Baldrian, Hopfen, Soja, Erdnuss oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile von Einschlaf-Kapseln sind.

2.2 Warnhinweise und Vorsichts-
mafnahmen fiir die Anwendung
Wann sollten Sie Einschlaf-Kapseln erst nach
Riicksprache mit einem Arzt einnehmen?
Der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage
erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige qualifi-
zierte Person konsultieren.

2.3 Kinder
Was miissen Sie bei Kindern beachten?
Zur Anwendung von Einschlaf-Kapseln bei
Kindern liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Deshalb wird die Einnahme von
Einschlaf-Kapseln fiir Kinder unter
12 Jahren nicht empfohlen.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit
Was miissen Sie in Schwangerschaft und
Aus der verbreiteten Anwendung von
Baldrianwurzel und Hopfenzapfen als Arznei-
mittel haben sich bisher keine
Anhaltspunkte fiir Risiken in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben;
Ergebnisse experimenteller Untersuchungen
liegen aber nicht vor. Sie sollten deshalb
Einschlaf-Kapseln in der Schwangerschaft und
in der Stillzeit nicht einnehmen.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen
Sie sollten sich bis zu 2 Stunden nach der
Einnahme von Einschlaf-Kapseln nicht an
das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen,
Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne
sicheren Halt durchfiihren, weil Ihr Reaktions-
vermogen auch bei bestimmungsgemaRem
Gebrauch beeintrachtigt werden kann. Dies
gilt in verstarktem MaRe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

2.6 Wichtige Informationen iiber bestimmte
weitere Bestandteile von Einschlaf-
Kapseln:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Lactose
und Sorbitol. Bitte nehmen Sie Einschlaf-
Kapseln erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

2.7 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Keine bekannt.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker
oder eine andere in einem Heilberuf tatige,
qualifizierte Person, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen oder anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen oder angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bei der Einnahme von Einschlaf-Kapseln
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Wahrend der Anwendung von Einschlaf-
Kapseln sollten Sie méglichst keinen Alkohol
trinken.
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3.1

3.2

Hinweise zur Einnahme

Dosierungsanleitung, Art und Dauer
der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit
thnen Ihr Arzt Einschlaf-Kapseln nicht
anders verordnet hat.

Bitte halten Sie sich an die Dosierungsanleitung,
da Einschlaf-Kapseln sonst nicht richtig
wirken konnen!

Dosierung:
Erwachsene und Kinder (iber 12 Jahren

nehmen zur Behandlung von nervoshedingten
Einschlafstérungen 2 Kapseln ¥z bis 1 Stunde
vor dem Schlafengehen ein.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
ist nicht vorgesehen.

Art der Anwendung:
Die Kapseln sollten nur unzerkaut und mit

reichlich Flussigkeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer von Einschlaf-Kapseln
ist prinzipiell nicht begrenzt.

Bei Anhalten der Beschwerden tber

2 Wochen oder bei Verschlimmerung miissen
Sie Riicksprache mit einem Arzt halten.

Hinweis fiir Diabetiker:
Eine Anrechnung von Broteinheiten ist nicht
notwendig.

Uberdosierung und Anwendungsfehler

Wenn Sie eine wesentlich gréRere Menge Ein-
schlaf-Kapseln eingenommen haben als Sie
sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte
oder dreifache Einzeldosis (entspricht 4 — 6
Weichkapseln 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 Ihrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich
Uberdosiert haben, sollten Sie Riicksprache
mit einem Arzt halten.

Wenn Sie die Einnahme von
Einschlaf-Kapseln vergessen haben,

nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa
die doppelte Menge, sondern fiihren Sie die
Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben oder von Ihrem Arzt verordnet,
fort.

Aufbewahrungshinweise und
Haltbarkeit

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behaltnis (Blister)
angegebenen Verfalldatum (Datum nach
Lverwendbar bis”) nicht mehr verwenden.

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Zusammensetzung und
Inhalt der Packung

1 Weichkapsel enthalt als Wirkstoffe:

100,0 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel
(3-6:1),

Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

30,0 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen
(4-8:1),

Auszugsmittel: Ethanol 40 % (V/V)

Sonstige Bestandteile:
Spruhgetrockneter Glucose-Sirup, Lactose-

Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid,
raffiniertes Rapsdl, partiell hydriertes Sojadl,
gelbes Wachs, Phospholipide aus Sojabohnen,
succinyliertes Gelatinepolysuccinat, Glycerol,
Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisierend),
gereinigtes Wasser, Eisen (11, I11)-oxid,
Eisen(lll)-oxid.

Darreichungsform und Inhalt:
Packung mit 30, 60 und 120 Weichkapseln.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel konnen Einschlaf-
Kapseln Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sojaproteine kdnnen sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir 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, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

Weitere Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
SALUS Haus GmbH & Co. KG

BahnhofstraRe 24, D-83052 Bruckmdihl
info@salus.de

Diese Information wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2016.

Die Wirkstoffe aus der Baldrian-Wurzel
werden seit alters her zur Beruhigung
eingesetzt.

Die Inhaltsstoffe von Hopfenzapfen haben
sich ebenfalls gegen Nervositat und zur
Forderung eines gesunden Schlafes bewdhrt.
Beide Arzneipflanzen ergdnzen sich sehr gut
in ihrer Gesamtwirkung und fiihren nicht zur
Abhangigkeit.
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