FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lioran centra 450 mg
450 mg
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

1 Filmtablette enthélt:

450 mg Trockenextrakt aus Passionsblumenkraut (Herba Passiflorae incarnatae L.) (5-7:1),
Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche, Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Mintgriine, runde, bikonvexe Filmtabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Lioran centra 450 mg ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Besserung des Befindens bei
nervlicher Belastung und zur Férderung des Schlafes.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjdhriger
Anwendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die empfohlene Dosis fiir Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene betragt:

- Zur Besserung des Befindens bei nervlicher Belastung: 1-2-mal téglich 1 Filmtablette.

- Zur Forderung des Schlafes bei nervlicher Belastung: 1 Filmtablette eine halbe Stunde vor dem
Schlafengehen.

Maximale Tagesdosis: 2 Filmtabletten

Kinder
Lioran centra 450 mg ist fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen, da keine
ausreichenden Daten vorliegen (siche Abschnitt 4.4).

Nieren -/Leberinsuffizienz
Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei Nieren-/Leberinsuffizienz gibt es keine ausreichenden
Daten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Lioran centra 450 mg soll mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) und
unzerkaut eingenommen werden.




Dauer der Anwendung
Wenn sich die Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausreichenden Daten
vorliegen.

Dieses Arzneimittel enthdlt Natrium.
Lioran centra 450 mg enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Untersuchungen mit Lioran centra 450 mg zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden
nicht durchgefiihrt.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Passionsblumenkraut
bei Schwangeren vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitidt vor (s. Abschnitt 5.3). Die Anwendung von Lioran centra 450 mg wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff oder seine Metabolite in die Muttermilch iibergehen. Ein Risiko
fiir das Neugeborene / Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Lioran centra 450 mg soll wihrend der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitét
Es liegen keine ausreichenden Daten iiber die Auswirkungen des Wirkstoffes auf die Fertilitdt vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sind bisher
keine bekannt. Studien wurden nicht durchgefiihrt. Arzneimittel mit beruhigender Wirkung kénnen
jedoch grundsitzlich, auch bei bestimmungsgeméflem Gebrauch, das Reaktionsvermdgen soweit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstirktem Mafle im Zusammenwirken mit Alkohol.
Patienten, die eine Beeintrachtigung wahrnehmen, sollten nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen



Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycholeptika

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

ATC-Code: NO5

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von Passionsblumenkraut liegen nicht vor.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Die priklinischen Daten sind unvollstindig. Aufgrund der Eigenschaft als traditionell angewandtes
Arzneimittel liegt eine geniigend nachgewiesene Anwendungssicherheit am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein relevantes mutagenes Potential.
Untersuchungen zur Reproduktionstoxikologie und Karzinogenitit liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Calciumhydrogenphosphat

Filmiiberzug:

Hypromellose, Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.), Talkum, Mittelkettige Triglyceride, Saccharin-
Natrium (Ph.Eur.), Titandioxid (E171), Chlorophyllin-Kupfer-Komplex-Trinatriumsalz (E141),
Riboflavin (E101), Carnaubawachs

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit


http://www.bfarm.de/

36 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Blisterpackung aus PVC/PVDC-Aluminium mit 15, 20, 30, 45, 50, 60, 75 und 90 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Cesra Arzneimitte]l GmbH & Co. KG

Flugstrafie 11

76532 Baden-Baden

8. REGISTRIERUNGSNUMMER

Reg.-Nr.: 7005166.00.00

9, DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG DER

REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung: 13.06.2023

10. STAND DER INFORMATION

12/2024

VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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