PAKKAUSSELOSTE
Dormiplant tabletti, kalvop&allysteinen
Vaikuttava aine:

Rohtovirmajuuresta (Valeriana officinalis L., radix) valmistettu etanolikuivauute

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tatd ladketta saa ilman ladkemaaraysta. Silti sinun tulee kayttdd Dormiplantia huolellisesti saadaksesi
siita parhaan hyodyn.

- Sailyta tdima pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta laékariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity 14 paivan jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté laékarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tassd pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd Dormiplant on ja mihin sité kdytetaan
Ennen kuin kaytat Dormiplantia

Miten Dormiplantia kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Dormiplantin sailyttdaminen

Muuta tietoa

SuhkrwdE

1. MITA DORMIPLANT ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Dormiplant on kasvirohdosvalmiste, joka siséltaa rohtovirmajuuresta valmistettua kuivauutetta.
Dormiplantia kéytetaan lievien jannitystilojen ja unihairiéiden hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT DORMIPLANTIA

Ala kayta Dormiplantia
- jos olet allerginen (yliherkkd) rohtovirmajuurelle tai Dormiplantin jollekin muulle aineelle.

Lapset ja nuoret
Dormiplantia ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Dormiplant voi tehostaa synteettisten sedatiivien vaikutusta. Ota yhteys laékériin ennen kuin alat
kayttdd Dormiplant-tabletteja, jos kaytat synteettisia sedatiiveja. Kerro laékarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kédyttanyt muita l1adkkeitd, myos
ladkkeitd, joita 1a8kari ei ole maarannyt.

Raskaus ja imetys
Varotoimenpiteend Dormiplantia ei saa kéyttaa raskauden ja imetyksen aikana, koska tietoa ei ole
riittavasti.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Al4 aja, kayta koneita tai suorita tarkkuutta vaativia tehtavia kahteen tuntiin Dormiplant-tabletin
ottamisesta, koska Dormiplant voi heikentéa reaktiokykyasi. Taméa vaikutus voi kestad myos
pidempéan, joten vélta ajamista ja koneiden kéyttod, kunnes reaktiokykysi on palautunut.

3. MITEN DORMIPLANTIA KAYTETAAN

Kéytd Dormiplantia aina pakkausselosteen ohjeiden mukaan. Tarkista annostusohjeet apteekista, jos
olet epavarma.

Tavanomainen annos on:

Lievat jannitystilat Unihairiot

1 kalvopaallysteinen tabletti kolmesti | Yksi kalvopaallysteinen tabletti puoli tuntia tai tunti ennen
vuorokaudessa nukkumaan menoa ja tarvittaessa yksi kalvopaallysteinen
tabletti aikaisemmin illalla

Suurin annos
Vuorokaudessa saa ottaa korkeintaan 4 kalvopaéllysteista tablettia.

Antotapa ja -reitti
Kalvopaallysteiset tabletit nielladn pureskelematta riittdvan nestemadran kera (esim. lasillinen vetta eli
200 ml). Dormiplant-tabletit voi ottaa aterioista riippumatta.

Hoidon kesto
Valmistetta tulisi kayttaa saannollisesti 2-4 viikon ajan, jotta hoidon teho olisi paras mahdollinen.
Jos oireet jatkuvat tai pahenevat 2 viikon sdanndllisen ké&yton jalkeen, ota yhteys ladkariin.

Jos otat enemman Dormiplantia kuin sinun pitaisi

Jos otat suuren yliannoksen Dormiplantia, ota yhteys ladkariin. Yliannostus voi aiheuttaa seuraavia
oireita: vasymys, vatsakouristukset, puristava tunne rinnassa, sekava epétodellinen olo, kédsien vapina
ja pupillien laajeneminen. Jos néita oireita ilmaantuu, hakeudu heti laakériin.

Jos unohdat ottaa Dormiplantia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdman valmisteen kaytostd, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 148kkeet, Dormiplantkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Ruoansulatuskanavan oireita (esim. pahoinvointi, vatsakouristukset) voi ilmeté rohtovirmajuuresta
valmistettuja tuotteita kéytettdessa. Niiden esiintyvyys ei ole tiedossa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. DORMIPLANTIN SAILYTTAMINEN



Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyté alle 30 °C.

Al kayta Dormiplantia lapipainolevyssa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeit4 ei tule heittda viemériin eiké havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
la&kkeiden havittamisesta apteekista. N&in menetellen suojaat luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mitd Dormiplant sisaltaa

Vaikuttava aine: Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltd vaikuttavana aineena rohtovirmajuuresta
(Valeriana officinalis L.., radix) valmistettua etanolikuivauutetta ( 3-6 : 1) 500 mg.(uuttoliuotin:
etanoli 70 % V/V).

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi
magnesiumstearaatti , metyyliselluloosa, hydrattu risiiniéljy, sakkariininatrium, saostettu piidioksidi,
simetikoni, sorbiinihappo, steariinihappo , talkki, vanilliini, titaanidioksidi (E 171), indigokarmiini (E
132).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Dormiplant-tabletit ovat sinisid ja pitkdnomaisia kalvopaallysteisié tabletteja.

Pakkauskoot: 20, 25, 40, 50 ja 80 kalvopaallysteista tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

SAKSA

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia: Dormiplant mono 500 mg
Suomi: Dormiplant

Ranska: Dormiplant 500 mg
Saksa: Baldrian uno 500 mg
Alankomaat: Nerviplant
Portugali: Livetan

Ruotsi: Dormiplant 500 mg

T&ama seloste on hyvaksytty viimeksi

24.8.2010



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Dormiplant tablett, filmdragerad

Aktiv substans: Etanoltorrextrakt som framstéllts av valerianarot ( Valeriana officinalis L.,radix). .

Léas noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.
Detta lakemedel &r receptfritt. Dormiplant maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det
bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.
- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbéttras inom 14 dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Dormiplant &r och vad det anvéands for
Innan du anvéander Dormiplant

Hur du anvénder Dormiplant

Eventuella biverkningar

Hur Dormiplant ska forvaras

Ovriga upplysningar

ISR .

1. VAD DORMIPLANT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dormiplant ar ett vaxtbaserat lakemedel som innehaller torrextrakt av valerianarot. Dormiplant
anvands for behandling av lindringa spanningstillstand och sémnrubbningar.

2. INNAN DU ANVANDER DORMIPLANT

Ta inte Dormiplant

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot valerianarot eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Dormiplant.

Barn och ungdomar
Dormiplant far inte ges at barn under 12 ar.

Anvandning av andra lakemedel

Dormiplant kan 6ka effekten av syntetiska sedativa ldkemedel. Innan du bérjar anvanda Dormiplant,
kontakta ldkare om du anvénder syntetiska sedativa ldkemedel. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning
Som forsiktighetsatgard ska Dormiplant inte anvandas under graviditet och amning beroende pa brist
pa data.

Karformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil, anvanda maskiner eller utfora precisionbetonat arbete under tva timmar efter intag
av Dormiplant, eftersom Dormiplant kan nedsétta din reaktionsforméaga. Om du &r paverkad en langre
tid ska du undvika att kora bil och anvanda maskiner tills din reaktionsformaga blir normal.



3. HUR DU ANVANDER DORMIPLANT

Ta alltid Dormiplant enligt anvisningarna i bipacksedeln. Radfraga apotekspersonal om du ar
osaker.

Vanlig dos ér:

Lindriga spanningstillstand Sémnrubbningar
1 filmdragerad tablett 3 ganger En filmdragerad tablett % - 1 timme fore l&ggdags och vid
dagligen behov en filmdragerad tablett redan tidigare pa kvallen

Maximal dosering
Du fér ta hogst 4 filmdragerade tabletter dagligen.

Administreringssatt och administreringsvag
Filmdragerade tabletterna ska svéljas utan att tugga med en tillracklig méngd vatska (t.ex. ett glas
vatten med 200 ml). Dormiplant kan tas oberoende av maltid.

Behandlingens langd
For att uppna maximal effekt av behandlingen bor preparatet anvandas kontinuerligt under 2—4 veckor.
Om dina symtom fortsatter i 6ver tva veckor eller blir vérre ska du kontakta lakare.
Om du har tagit for stor mangd av Dormiplant
Om du har tagit en stor 6verdos av Dormiplant, kontakta lakare. Overdosering kan ge foljande
symtom: trotthet, magkramper, tryckande kansla i brostet, forvirring, handdarrning och utvidgade
pupiller. Uppstk omedelbart lakare om dessa symtom framkommer.

Om du har glémt att ta Dormiplant
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har fragor om anvandningen av detta preparat, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Dormiplant orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Symtom fran matsmaltningskanalen (t.ex. illamaende, magkramper) kan forekomma vid anvandning
av produkt som framstéllts av valerianarot. Frekvensen &r okénd.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR DORMIPLANT SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvand inte Dormiplant efter utgdngsdatumet som anges pa blisterskivan och yttre kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel skall inte kastas i avlopper eller bland hushallsavfall. Fraga apoteket hur man gér med
preparat som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen: En filmdragerad tablett innehaller som aktiv substans etanoltorrextrakt (3-6: 1)
500mg framstéllts av valerianarot ( Valeriana officinalis L.,radix) extrationsmedel:etanol 70 %V/V.

Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, hypromellos
magnesiumstearat , metylcellulosa, hydrerad ricinolja, sackarinnatrium, fortjockat Kiseldioxid,
simetikon, sorbinsyra, stearinsyra , talk, vanillin, titanidioxid (E 171), indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dormiplant-tabletter ar filmdragerade, blaa och avlanga tabletter.

Forpackningsstorlekar: 20, 25, 40, 50 och 80 filmdragerade tabletter.
Eventuellt &r inte alla forpackningsstorlekar till salu..

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

TYSKLAND

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Dormiplant mono 500 mg
Finland: Dormiplant

Frankrike: Dormiplant 500 mg
Tyskland: Baldrian uno 500 mg
Nederlanderna: Nerviplant
Portugal: Livetan

Sverige: Dormiplant 500 mg

Denna bipacksedel godkéndes senast 24.8.2010



