FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vivinox Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees
112,5 mg/125 mg/80 mg iberzogene Tablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe: Melissenblétter-Trockenextrakt, Baldrianwurzel-Trockenextrakt,
Passionsblumenkraut- Trockenextrakt

1 Uberzogene Tablette enthalt112,5 mg Trockenextrakt aus Melissenbléattern (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).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tablette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Unruhezustande und nervos bedingte Einschlafstorungen.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass auf jeden Fall ein Arzt
aufgesucht werden muss, falls diese Beschwerden langer als 2 Wochen andauern oder sich
verschlimmern.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Behandlung von Unruhezustdnden nehmen Erwachsene und Heranwachsende Uber 12
Jahren bis zu 3-mal t&glich 2 Gberzogene Tabletten ein.

Zur Behandlung von nervos bedingten Einschlafstérungen nehmen Erwachsene und Kinder
uber 12 Jahre eine % bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen 2 iberzogene Tabletten ein.

Falls notwendig, kdnnen zusétzlich 2 Giberzogene Tabletten bereits friher im Verlauf des
Abends eingenommen werden.

Die Einzeldosis von 2 tiberzogenen Tabletten entspricht 1,13 g Melissenblétter, 1,13 g
Baldrianwurzel und 0,96 g Passionsblumenkraut.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht ausreichend untersucht und wird
deshalb nicht empfohlen.
Art der Anwendung
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Uberzogene Tabletten mit etwas Fliissigkeit einnehmen.

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

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass bei Anhalten der
Beschwerden tiber 2 Wochen oder bei Verschlimmerung Ricksprache mit einem Arzt
genommen werden muss.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen Melisse, Baldrian, Passionsblume oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen fir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen fur eine Nutzen-Risiko-Abwagung
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb wird die Einnahme von Vivinox®
Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees Kindern unter 12
Jahren nicht empfohlen.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption
oder Saccharase-Isomaltase-Mangel sollten Vivinox® Nervenruhe Baldrian + Melisse +
Passionsblume Beruhigungsdragees nicht einnehmen.

Vivinox Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees enthalt
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden, eine Wechselwirkung mit
synthetischen Beruhigungsmitteln kann jedoch nicht ausgeschlossen werden. In der
Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, bei Einnahme oder Anwendung
weiterer Medikamente den Arzt oder Apotheker zu informieren.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

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.

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

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
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gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Haufigkeit Nicht bekannt

Organsystem

Erkrankungen des allergische Hauterscheinungen
Immunsystems
Herzerkrankungen Tachykardie*

GeféaRerkrankungen Uberempfindlichkeitsreaktion
(\Vaskulitis)*

Erkrankungen des Gastrointestinale Beschwerden
Gastrointestinaltrakts | (z. B. Ubelkeit und Bauchkrampfe)

Ubelkeit*
* nach Einnahme von Passionsblumenkraut

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf Folgendes hingewiesen: ,,Bei den ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals
eingenommen werden.”

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Einnahme von Baldrianwurzel in einer Dosierung von mehr als 20 g (entspricht 18
uberzogenen Tabletten dieses Arzneimittels) fuhrte in einem Einzelfall zu folgenden
Symptomen: Mudigkeit, Bauchkrampfe, Engegeflhl in der Brust, Benommenheit, Zittern der
Hénde und Erweiterung der Pupillen. Diese Beschwerden waren nach 24 Stunden wieder
abgeklungen. In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, bei
erheblicher Uberdosierung Riicksprache mit einem Arzt zu nehmen. Spezielle MaRnahmen
sind nicht bekannt, die Therapie erfolgt symptomatisch.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliche Hypnotika und Sedativa - Baldrianwurzel,
Kombinationen, ATC-Code: NO5SCP51

Préaparatspezifische Untersuchungen zur Pharmakodynamik liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Préparatspezifische Untersuchungen zur Pharmakokinetik liegen nicht vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Préparatspezifische Untersuchungen zur Praklinik liegen nicht vor.

In vitro-Daten und Daten aus Tierversuchen deuten darauf hin, dass ein wéassriger Extrakt
aus Melissa officinalis die Aktivitat des Thyroidea stimulierenden Hormons (TSH) hemmen
kann. Die klinische Relevanz dieser Daten ist nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Spriihgetrockneter Glucose-Sirup, hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver,
Croscarmellose Natrium, Maltodextrin, Stearinsaure, 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 flr Diabetiker: 1 Giberzogene Tablette enth&lt max. 0,02 Broteinheiten (BE)

6.2 Inkompatibilitaten
Es wurden keine Studien durchgefiihrt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung
Keine

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Blisterpackung

Vivinox Nervenruhe Baldrian + Melisse + Passionsblume Beruhigungsdragees ist als
Packung mit 30, 40, 50, 60, 90 und 100 tiberzogenen Tabletten und als Musterpackung
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtmalinahmen fir die Beseitigung
Arzneimittel sollen niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das

Waschbecken) entsorgt werden. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173

13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
55730.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 04. Juli 2003

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 17. Dezember 2008

10. STAND DER INFORMATION
09.2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Freiverkauflich

<Logo>
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