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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Relaxine, iiberzogene Tabletten

Getrockneter hydroalkoholischer Baldrian Auszug (Valeriana officinalis L. radix) 500 mg

(entspricht 2 mg Sesquiterpensduren).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

« Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

WAS IN DIESER PACKUNGSBEILAGE STEHT

1. Was ist Relaxine iiberzogene Tabletten und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Relaxine {iberzogene Tabletten beachten?

3. Wie ist Relaxine iiberzogene Tabletten einzunchmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Relaxine {iberzogene Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST RELAXINE UBERZOGENE TABLETTEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Relaxine, pflanzliches Arzneimittel, enthélt getrockneter hydroalkoholischer Auszug der Baldrianwurzel (Valeriana officinalis L.), hat eine beruhigende Wirkung.

Relaxine ist angegeben um die Nervositiit von Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahre bei Schlafstorungen oder Einschlafstorungen zu reduzieren, nachdem jegliche
schwere Krankheit ausgeschlossen wurde.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON RELAXINE UBERZOGENE TABLETTEN BEACHTEN?

Relaxine darf nicht eingenommen werden,

Wenn Sie allergisch gegen dem getrockneten hydroalkoholischen Baldrian Auszug oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Relaxine einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Relaxine darf nicht eingenommenwerden bei Kindern unter 12 Jahren.

Einnahme von Relaxine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bisher wurde keine Wechselwirkung beobachtet. Jedoch ist es moglich, dal durch seine Aktivitit Baldrianextrakt die sedative Wirkung von Hypnotika, Anxiolytika, narkotischen

Analgetika, Sedativa und Beruhigungsmitteln verstiirkt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen.

Einnahme von Relaxine zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Bisher wurde keine Wechselwirkung beobachtet. Jedoch ist es moglich, da durch seine Aktivitéit der Baldrian Auszug die sedierende Wirkung eines iibermifiigen Alkoholkonsums

verstirken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Es gibt keine ausreichenden Informationen, um eine absolute Sicherheit wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit zu gewéhrleisten. 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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Relaxine kann eine gewisse Schlifrigkeittagsiiber hervorrufen. Sollte diese Wirkung auftreten, fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine gefdhrlichen Maschinen, da die

Anwendung von Relaxine Folgen auf Ihre Sicherheit haben kann.

Relaxine enthilt:

- Saccharose (Zucker): bitte nehmen Sie erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

- Lactose: bitte nehmen Sie erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Lactoseunvertraglichkeit leiden.

- Konservierungsmittel: Propyl(4-hydroxybenzoat)-E 216; Methyl(4-hydroxybenzoat) -E 218 konnen allergische Reaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen sowie in seltenen
Fillen eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus).

3. WIE IST RELAXINE UBERZOGENE TABLETTEN EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betrigt

1 bis 2 tabletten '; Stunde vor dem Schlafengehen, mit einem Glas Wasser eingenommen.

Uberschreiten Sie nicht die maximale Tagesdosis von 2 Tabletten pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Keine Verwendung fiir Kinder unter 12 Jahre.

Behandlungsdauer: In zahlreichen Fillen entspricht die Verabreichung dieses Priparates einem gelegentlichen oder voriibergehenden Bedarf und ist somit von kurzer Dauer.
Wenn eine Langzeitbehandlung unbedingt erforderlich ist, muf} die Behandlung bei jedem

Patienten individuell von dem Arzt regelmifig beurteilt werden. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Relaxine anwenden miissen.

‘Wenn Sie eine grofiere Menge von Relaxine eingenommen haben, als Sie sollten

Fille von Uberdosierung wurden nicht beobachtet. Wenn Sie zuviel Relaxine eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Threm Arzt, Ihrem Apotheker oder der
Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

Gegebenenfalls unterbrechen Sie jedoch sofort die Behandlung und nehmen Sie adsorbierende Kohle ein.

Wenn Sie die Einnahme von Relaxine vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Relaxine abbrechen

Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Zu den empfohlenen Dosierungen wurden keine unerwiinschten
Wirkungen bisher berichtet. Relaxine kann allergische Reaktionen hervorrufen (in manchen Fillen des Spittypes).

In seltenen Fillen kann Magen-Darm-Symptome auftreten: Ubelkeit, Bauchkrimpfe.
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Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Federaal agentschap voor geneesmiddelen Direction de la Santé — Division de la

en gezondheidsproducten Pharmacie et des Médicaments

Afdeling Vigilantie Villa Louvigny — Allée Marconi

Eurostation I L-2120 Luxembourg

Victor Hortaplein 40/40 Site internet:

B-1060 Brussel www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicaments/index.html

Website : www.afmps.be
e-mail : patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden konnen.

5. WIE IST RELAXINE UBERZOGENE TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 30°C lagern, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen, im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Relaxine enthiilt

- Der Wirkstoff ist: getrockneter hydroalkoholischer (36.3 % V/V) Baldrian Auszug (Valeriana officinalis L.) (2.25 — 3.6: 1) 500 mg (entspricht
2 mg Sesquiterpenséuren).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Talk, mikrokristalline Cellulose, Lactose, Saccharose, Titandioxid, arabisches Gummi, Hypromellose, Magnesiumstearaat, Carnaubawachs, PHB-
Methylester (E 218), PHB-Propylester (E 216).

Wie Relaxine aussieht und Inhalt der Packung

Relaxine ist im Umkarton zu 30 und 60 weil3e iiberzogene Tabletten erhiltlich (Blisterpackungen von 15 Tabletten).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Trenker

Avenue Dolez 480-482

BE-1180 BRUSSEL « BELGIEN

T +32(0)23740253

F +32(0)2 374 68 81

E info@trenker.be

Abgabeform

Freie Abgabe.

Zulassungsnummer fiir die Vermarktung: BE171683.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2016

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt geneh migt im 07/2016


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ms.public.lu/fr/activites/ph

