Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lasea®

80 mg/Weichkapsel

Fir Erwachsene ab 18 Jahren
Wirkstoff: Lavendeldl

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 1 Monat Behandlung nicht besser flihlen oder wenn Sie sich schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lasea® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lasea® beachten?
Wie ist Lasea® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lasea® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lasea® und wofiir wird es angewendet?

Lasea®ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.
Lasea® wird angewendet zur Behandlung von Unruhezusténden bei angstlicher Verstimmung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lasea® beachten?

Lasea® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung (Leberinsuffizienz) leiden;

- wenn Sie uUberempfindlich (allergisch) gegeniber Lavendel6l oder einem der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie unter 18 Jahren sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lasea® einnehmen, wenn Sie an einer
Ubermafigen Angst oder Sorge leiden, die Sie nur schwer kontrollieren kénnen und / oder wenn Sie
Uber l&ngere Zeit an drei oder mehr mit Angst verbundenen Symptomen (wie z.B. Unruhe, Mudigkeit,
Konzentrationsschwierigkeiten, Reizbarkeit, Muskelverspannungen, Schlafstérungen) leiden. Es
kdnnte sein, dass Sie an einer psychischen Erkrankung leiden, die eine arztliche Betreuung erfordert.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Symptome nach 1 Monat
Behandlung unverandert anhalten oder wenn die Symptome sich verschlechtern.

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

Es liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung von Lasea® bei Patienten iber 65 Jahren vor.



Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe liegen keine ausreichenden Erfahrungen
vor. Es darf deshalb bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Lasea® zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Es liegen keine Meldungen uber Wechselwirkungen vor. Nach den vorliegenden Daten sind
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln nicht zu erwarten.

Die verfigbaren experimentellen Daten liefern keine Hinweise auf Wechselwirkungen mit anderen, im
zentralen Nervensystem aktiven Substanzen. Vorsichtshalber sollte Lasea® nicht zusammen mit
anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Angsterkrankungen, Beruhigungsmitteln oder Alkohol
eingenommen werden, da keine klinischen Daten Uber mdgliche Wechselwirkungen vorliegen.

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Experimentelle Untersuchungen ergaben keine Hinweise auf eine schadliche Wirkung bei
schwangeren Frauen. Klinische Daten Uber die Einnahme von Lasea® wahrend der Schwangerschaft
liegen nicht vor. Lasea® sollte daher wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Die Sicherheit der Anwendung von Lasea® wahrend der Stillzeit wurde bisher nicht untersucht. Es ist
nicht bekannt, ob der Wirkstoff oder dessen Stoffwechselprodukte in die Muttermilch Ubergehen.
Stillende sollten Lasea® daher nicht einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Der Einfluss von Lasea® auf die Fahrtlichtigkeit wurde in einer klinischen Studie an einer relativ
kleinen Anzahl gesunder Personen untersucht. Den Ergebnissen zufolge hat Lasea® keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Dennoch sollten Patienten, die sich - zum Beispiel durch Midigkeit - beeintrachtigt fiihlen,
kein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen. Daten zu Patienten Uber 58 Jahre sind nicht
verfligbar.

Lasea® enthilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthalt etwa 12 mg Sorbitol pro Weichkapsel.

3. Wie ist Lasea® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene ab 18 Jahren nehmen eine Weichkapsel einmal taglich etwa zur gleichen Zeit ein.

Art der Anwendung:

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

Lasea® sollte nicht im Liegen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Lasea® sollte nicht iber einen langeren Zeitraum als 3 Monate eingenommen werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn die Symptome nach 1 Monat Behandlung unverandert anhalten
oder wenn die Symptome sich verschlechtern.




Wenn Sie eine gré6Bere Menge von Lasea® eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Lasea® pro Tag ein, als in der Dosierungsanleitung angegeben. Wenn Sie
eine grolRere Menge eingenommen haben, benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber
gegebenenfalls erforderliche Mallnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die unten genannten
Nebenwirkungen verstéarkt auf. Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Lasea® vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der
Einnahme, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in dieser Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Die folgende Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Lavendeldl, auch solche unter hdherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

- Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) mit Schwellungen,
Kreislaufbeschwerden und / oder Atemwegsbeschwerden wurden berichtet. Verstédndigen Sie in
einem solchen Fall unverziglich einen Arzt. Nehmen Sie Lasea® nicht mehr ein, wenn bei Ihnen eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) aufgetreten ist.

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

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
- Allergische Hautreaktionen
- Andere Magen-Darm-Beschwerden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Lasea® aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis (Durchdrickpackung)
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht tGber 30 °C aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lasea® enthalt
1 Weichkapsel enthalt:
Wirkstoff: 80 mg Lavendeldl



Sonstige Bestandteile:
Gelatinepolysuccinat; Glycerol 85%; raffiniertes Rapsol; Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur.), Trockensubstanz.

Wie Lasea® aussieht und Inhalt der Packung
Ovale, transparente Weichkapsel.
Lasea®ist in Packungen mit 14, 28 und 56 Weichkapseln erhaltlich.

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

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49

www.schwabe.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2024.

Apothekenpflichtig

Zul.-Nr. 71122.00.00

Eine aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation kénnen Sie durch einen einfachen Scan
des Barcodes oder des Data Matrix Codes auf der Arzneimittelpackung mit der App
,Gebrauchsinformation 4.0 auf dem Smartphone abrufen. Zudem finden Sie die gleichen
Informationen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.



