GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

ALLUNA®

Filmtabletten

Wirkstoffe: 187 mg Baldrianwurzel-Trockenextrakt und 41,88 mg Hopfenzapfen-Trockenextrakt

Fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthdlt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ALLUNA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ALLUNA® beachten?
3. Wie ist ALLUNA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ALLUNA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ALLUNA® und wofiir wird es angewendet?

Stoffgruppe:

ALLUNA?® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Beruhigung.

Anwendungsgebiete:

ALLUNA® wird angewendet bei Unruhezusténden und nervds bedingten Einschlafstérungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ALLUNA® beachten?
ALLUNA?® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Baldrianwurzel und/oder Hopfenzapfen, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ALLUNA® einnehmen. Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder
gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an einen Arzt.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb wird die Einnahme
dieses Arzneimittels flir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von ALLUNA® zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einnahme von ALLUNA® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Baldrianwurzel und Hopfenzapfen als Arzneimittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir
Risiken in der Schwangerschaft und in der Stillzeit ergeben, Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen jedoch nicht vor.
Sie sollen dieses Arzneimittel deshalb in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten bis zu 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder
Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren, da Ihr Reaktionsvermdgen auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch beeintrachtigt
werden kann. Dies gilt im verstarkten MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

ALLUNAP® enthalt Sojabohnenmehl
Sojabohnenmehl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist ALLUNA® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Zur Behandlung von Unruhezustéanden bis zu 3mal téglich 1 Filmtablette.
- Zur Behandlung von nervds bedingten Einschlafstérungen 1 Filmtablette 2 bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen. Falls notwendig,
kénnen Sie zusétzlich 1 Filmtablette bereits friiher im Verlauf des Abends einnehmen.



Art der Anwendung:

Filmtablette nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtablette bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer von ALLUNA® ist prinzipiell nicht begrenzt. Beachten Sie jedoch den Hinweis unter Abschnitt 2.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ALLUNA® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal das Doppelte oder Dreifache der vorgesehenen Dosierung (entspricht 2 oder 3 Filmtabletten)
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 Ihrem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von ALLUNA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme
so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von ALLUNA® abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei den
Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Bei ALLUNA® wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Nicht bekannt: Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Bauchkrdmpfe) kénnen nach der Einnahme von Baldrianwurzel-
Zubereitungen auftreten.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr selten: Sojabohnenmehl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ALLUNA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Durchdriickpackung nach “Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht liber 25 °C und in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ALLUNA® enthalt

Die Wirkstoffe sind: Baldrianwurzel-Trockenextrakt, Hopfenzapfen-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthélt: 187 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (5 - 8:1); Auszugsmittel: Methanol 45% (m/m),

41,88 mg Trockenextrakt aus Hopfenzapfen (7 - 10:1); Auszugsmittel: Methanol 45% (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose; Hypromellose; Indigocarmin; Aluminiumsalz (E 132); Macrogol 400; Macrogol 6000; Macrogol 20000;
Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Maltodextrin; Propylenglycol; Hydriertes Rizinusél; Hochdisperses Siliciumdioxid; Sojabohnenmehl,
entfettet, mit Alkali extrahiert; Titandioxid (E 171); Vanille-Aroma.

Wie ALLUNA® aussieht und Inhalt der Packung

Packungen mit 20, 25, 50 (N1), 60 (N1) und 100 (N2) Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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