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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Laif® 900
900 mg Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt folgenden Wirkstoff:

Johanniskraut-Trockenextrakt (3—6:1) 900 mg
Auszugsmittel: Ethanol 80 % (V/V)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Laif® 900 ist ein pflanzliches Arzneimittel.
Laif® 900 wird angewendet bei Erwachse-
nen zur Behandlung von leichten bis mittel-
schweren depressiven Episoden (gemai
ICD-10).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und é&ltere Menschen
1 mal taglich 1 Filmtablette nach dem Frih-
stiick unzerkaut mit Flissigkeit.

Kinder und Jugendliche

Laif 900 soll bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden,
da fUr diese Patientengruppe keine ausrei-
chenden Untersuchungen vorliegen.

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt
es keine hinreichenden Daten.

Dauer der Anwendung

Da sich die Wirkung des Arzneimittels in
den ersten Tagen der Anwendung allmah-
lich aufbaut, sollte Laif 900 konsequent
eingenommen werden. Die Anwendung
Uber mindestens 2 Wochen ist empfeh-
lenswert.

Die Dauer der Anwendung ist grundsatzlich
nicht begrenzt. Tritt nach 4 bis 6 Wochen
keine Besserung ein, sollte ein Arzt kon-
sultiert werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

— Krankheiten oder Behandlungen, die
eine Uberempfindlichkeit der Haut ge-
genUber Licht zur Folge haben (z.B. ku-
tane Porphyrie, PUVA).

Johanniskraut induziert die Aktivitdt von
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 und p-Gly-
koprotein und darf somit nicht gleichzeitig
mit Arzneimitteln angewendet werden, die
einen der folgenden Wirkstoffe bzw. einen
Wirkstoff aus einer der folgenden Stoff-
gruppen enthalten:
— Immunsuppressiva wie: Ciclosporin, Ta-
crolimus zur innerlichen Anwendung, Si-
rolimus;

022359-56635

— Antiretrovirale Arzneimittel wie: Protea-
se-Inhibitoren wie Indinavir, Fosampre-
navir, Amprenavir oder Nevirapin;

— Zytostatika wie: Imatinib, Irinotecan.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor der Anwendung eines Hypericum-Pré&-
parates sind die Art der Interaktionen mit
anderen Arzneimitteln und die Konsequen-
zen zu bedenken (siehe Abschnitt 4.5
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln und sonstige Wechselwirkungen).

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Anti-
koagulantien vom Cumarin-Typ sollten die
Blutgerinnungswerte regelméBig kontrol-
liert werden.

Bei Frauen, die orale hormonelle Kontra-
zeptiva anwenden und  gleichzeitig
Laif® 900 einnehmen, kodnnen Zwischen-
blutungen als Folge einer Wechselwirkung
(siehe Abschnitt 4.5) auftreten; die Sicher-
heit der hormonellen Empféangnisverhitung
kann herabgesetzt sein, so dass zusatzli-
che empfangnisverhitende MaBnahmen
ergriffen werden sollten.

Vor geplanten operativen Eingriffen mit Voll-
oder Teilnarkose sollten moégliche Wechsel-
wirkungen mit verwendeten Praparaten
identifiziert werden. Falls erforderlich sollte
Laif® 900 abgesetzt werden. Nach dem
Absetzen normalisieren sich die veréander-
ten Enzymaktivitaten innerhalb 1 Woche.

Wéhrend der Anwendung von Laif® 900
sollte eine intensive UV-Bestrahlung (lange
Sonnenbader, Héhensonne, Solarium) ver-
mieden werden.

Kinder und Jugendliche

Laif® 900 soll bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden,
da fur diese Patientengruppe keine ausrei-
chenden Untersuchungen vorliegen.

Laif 900 enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Lnatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Johanniskraut induziert die Aktivitdt von
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 und p-Gly-
koprotein.

Hiervon sind die bereits unter 4.3 aufgeflhr-
ten kontraindizierten Arzneistoffe betroffen.
Somit ist die gleichzeitige Anwendung von
Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen An-
wendung, Sirolimus, Indinavir, Amprenavir,
Fosamprenavir und anderen Proteasehem-
mern, Nevirapin, Imatinib, Irinotecan kontra-
indiziert.

|. Pharmakokinetisch antagonistische Wech-
selwirkung mit verminderter Wirkung

Besondere Vorsicht ist geboten bei gleich-
zeitiger Anwendung mit Arzneistoffen, de-
ren Metabolismus  durch CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19 oder p-Glykoprotein
beeinflusst wird (z.B. orale hormonelle
Kontrazeptiva, Warfarin, Phenprocoumon,
Rivaroxaban, trizyklische Antidepressiva
wie Amitriptylin, Fexofenadin, Benzodiaze-
pine, Methadon, Simvastatin, Digoxin, Iva-

bradin, Verapamil, Finasterid, Omeprazol,
Sorafenib, Larotrectinib), weil eine Verringe-
rung der Plasmakonzentrationen dieser
Wirkstoffe maglich ist.

II. Pharmakodynamisch-synergistische We-
chselwirkung mit Wirkungsverstérkung

Laif® 900 kann die Serotoninkonzentration
im ZNS heraufsetzen und damit serotoner-
ge Effekte (wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit) verstar-
ken, wenn Laif® 900 mit den folgenden
Arzneistoffen kombiniert wird (siehe Ab-
schnitt 5.1):

Andere Antidepressiva vom SRI- bzw.
SSRI-Typ (wie Paroxetin, Sertralin), sowie
Buspiron (Anxiolytikum) und Triptane (Mi-
gréanemittel).

Daher sollte eine gleichzeitige Anwendung
von Laif® 900 nur nach sorgfaltiger Nutzen/
Risiko-Abwagung erfolgen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen
Arzneimitteln, die photosensibilisierend wir-
ken, ist eine Verstarkung phototoxischer
Wirkungen maoglich (siehe Abschnitt 4.8).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Laif
900 bei Schwangeren vor. Es liegen keine
ausreichenden tierexperimentellen Studien
in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitét
vor (siehe Abschnitt 5.3). Die Anwendung
von Laif 900 wahrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen
oder ihre Metaboliten in die Muttermilch
Ubergehen. Ein Risiko fur das Neugeborene
kann nicht ausgeschlossen werden. Laif
900 soll wéhrend der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-

tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Es kdnnen allergische Hautreaktionen, Ma-
gen-Darm-Beschwerden, Mudigkeit oder
Unruhe auftreten. Es kann — vor allem bei
hellhdutigen Personen - durch erhdhte
Empfindlichkeit der Haut gegenuber inten-
siver UV-Bestrahlung (lange Sonnenbéader,
Hohensonne, Solarium) zu Missempfindun-
gen (Kribbeln, Schmerz- und Kalteemp-
findlichkeit, Brennen) und Rétung der be-
strahlten Hautareale kommen (Photosensi-
bilisierung). Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Unter Umstanden kann sich der Urin inten-
siver gelb farben. Dies ist auf den naturli-
chen Farbstoff Riboflavin (Vitamin B,) der
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Tablettenhllle zurlGckzufihren und somit dass die Applikation von Hypericum-Ex- Johanniskrautextrakte erbrachten keine

unbedenklich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einem Patienten wurde nach Einnahme
von taglich 4,5 g Johanniskraut-Trocken-
extrakt Uber einen Zeitraum von 2 Wochen
und einer zusatzlichen Einnahme von 15 g
Trockenextrakt kurz vor Krankenhausein-
weisung Uber Krampfanfélle und Verwirrt-
heit berichtet.

Aufgrund von Uberdosierungen kénnen die
unter 4.8 ,Nebenwirkungen“ beschriebe-
nen Symptome verstarkt auftreten. Nach
Einnahme massiver Uberdosen sollte die
Haut wegen maglicher erhdhter Lichtemp-
findlichkeit fUr die Dauer von 1 bis 2 Wo-
chen vor Sonnenlicht und anderen UV-
Lichtquellen geschitzt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Antidepressiva, ATC-Code: NOBAX25.

FUr Gesamtextrakte als auch fur Bestand-
teile aus Johanniskraut (Naphthodianthro-
ne (Hypericine), Phloroglucinole (Hyperfori-
ne) und Flavonoide) wurde eine Reihe von
Mechanismen experimentell belegt, die als
Erklarung der antidepressiven Wirkung he-
rangezogen werden koénnen. Fur einige
dieser Bestandteile konnte auch nachge-
wiesen werden, dass sie die Blut-Hirn-
Schranke Uberwinden und somit direkt
zentral wirken kénnen. Es ist davon auszu-
gehen, dass die Wirkung auf dem Zusam-
menspiel der verschiedenen Komponenten
beruht und der Gesamt-Extrakt als der ei-
gentliche Wirkstoff anzusehen ist.

Durch in vitro-Untersuchungen wurden fUr
Johanniskraut-Extrakte u.a. die Hemmung
der synaptosomalen Serotonin-, Noradre-
nalin- und Dopamin-Wiederaufnahme so-
wie adaptive Veranderungen auf Rezeptor-
ebene (wie z.B. Downregulation der sub-
synaptischen B-adrenergen Rezeptoren)
belegt.

In vivo wurde in verschiedenen Tiermodel-
len, die fur die Untersuchung antidepressi-
ver Wirkung einer Substanz eingesetzt
werden (z.B. forced swimming- oder Por-
solt-Test, learned helplessness-Modelle),
eine den synthetischen Antidepressiva ver-
gleichbare Verhaltenséanderung beobachtet.

DarUber hinaus konnten in einem Tiermo-
dell fir chronischen Stress neurohormonale
und neuroimmunologische Effekte gezeigt
werden. Die Untersuchungen belegen u. a.,

trakten die sogenannte HPA-Achse (Hypo-
thalamic-pituitary-adrenocortical axis), die
auch in der Depression eine entscheidende
Rolle spielt, positiv beeinflusst, indem u. a.
die Ausschuttung von ACTH (Adrenocorti-
cotropes Hormon) und Corticosteroiden
reduziert wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Mit dem in Laif 900 enthaltenen Johannis-
krautextrakt STW3-VI wurden pharmakoki-
netische Untersuchungen an gesunden
Probanden hinsichtlich der Inhaltsstoffe
Hypericin, Pseudohypericin and Hyperforin
durchgefuhrt.

Hypericin und Pseudohypericin: Nach ora-
ler Verabreichung von STW3-VI (1 x 1 Film-
tablette, 900 mg Trockenextrakt) wurde
nach 7,9 +1,3 Stunden der maximale
Plasmaspiegel (3,8 + 1,4ng / ml) an Hy-
pericin gemessen. Nach 2,7 + 0,7 Stunden
wurde eine  maximale Konzentration
(10,2 = 3,9 ng/ml) an Pseudohypericin er-
reicht. Die Halbwertszeit betrug bei Hyper-
icin 18,7 + 4,8 Stunden und bei Pseudo-
hypericin 17,2 + 8,4 Stunden.

Hyperforin: Nach oraler Verabreichung von
STW3-VI (1 x 1 Filmtablette, 900 mg Tro-
ckenextrakt) wurde nach 4,5 + 1,2 Stun-
den ein maximaler Plasmaspiegel (122 +
45,5 ng/ml) erreicht. Die gemessene Halb-
wertszeit betrug 17,5 + 4,5 Stunden.

Bei taglicher Gabe von STW3-VI (1 x 1 Film-
tablette, 900 mg Trockenextrakt) Uber
14 Tage wurde ein konstanter Plasmaspie-
gel (steady state) erreicht. Eine Akkumula-
tion der Bestandteile im Organismus wurde
nicht festgestellt.

Hyperforin und das Flavonoid Miquelianin
kénnen die Blut-Hirn-Schranke Uberwin-
den.

Hyperforin (ein Wirkstoff aus Hypericum)
induziert Dosis-abhéngig die Aktivitat der
metabolischen Enzyme CYP3A4, CYP2C9,
CYP2C19 und P-Glykoprotein tber die Ak-
tivierung der Pregnan-X- Rezeptor (PXR)-
Systeme. Daher kann die Eliminierung an-
derer Arzneistoffe, die Uber diese Wege
metabolisiert werden, beschleunigt und so
deren Plasmakonzentrationen herabge-
setzt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der langjahrigen medizinischen
Anwendung liegt eine gentigend nachge-
wiesene Anwendungssicherheit beim Men-
schen vor. Studien zur akuten Toxizitat und
zur Toxizitat bei wiederholter Verabreichung
von alkoholischen Johanniskrautextrakten
zeigten keine Anzeichen toxischer Wirkun-
gen.

Die schwachen positiven Ergebnisse eines
ethanolischen Auszugs im AMES-Test (Sal-
monella typhimurium TA 98 und TA 100 mit
und ohne metabolische Aktivierung) konn-
ten Quercetin zugeordnet werden und sind
irrelevant fur die menschliche Sicherheit.
Auch in weiteren in-vitro und in-vivo Test-
systemen konnten keine Anzeichen von
Mutagenitét festgestellt werden. Die Tests
zur  Reproduktionstoxizitat alkoholischer

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

. INHABER DER ZULASSUNG

eindeutigen Ergebnisse.

Untersuchungen an Tieren in Bezug auf
Reproduktionstoxikologie und Karzinogeni-
tat liegen fur den vorliegenden Wirkstoff
nicht vor.

Nach Verabreichung von 1800 mg/Tag
eines anderen Johanniskrautextrakts Uber
einen Zeitraum von 15 Tagen erhdhte sich
bei gesunden Probanden die Empfindlich-
keit der Haut gegentber der UVA-Strah-
lung und es verringerte sich die Dosis, die
zur Pigmentierung fUhrte. In der empfohle-
nen Dosierung wurden keine Zeichen von
Phototoxizitat beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Hyprolose (Substitutionsgrad:
3,4-4,1), Hypromellose, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], mi-
krokristalline Cellulose, mittelkettige Trigly-
ceride, Riboflavin, Stearinsdure, Talkum, Ti-
tandioxid, vorverkleisterte Starke (Mais).

Laif® 900 enthalt weniger als 0,1 Brotein-
heiten pro Filmtablette.

Nicht zutreffend.

2 Jahre

die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Laminierte OPA-Alu-PVC/Alu Blisterpackun-
gen.

Originalpackung mit 60 Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 500 Filmtabletten

Gelbe, langliche Filmtablette

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Bayer Vital GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 70

51373 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348
Telefax: (0214) 30 51 603
E-Mail-Adresse:
medical-information@bayer.com

ZULASSUNGSNUMMER
52912.00.00

022359-56635
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DATUM DER ERTEILUNG DER
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Datum der Erteilung der Zulassung:

29. Dezember 2004

Datum der Verlangerung der Zulassung:
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STAND DER INFORMATION

09.2020
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Verschreibungspflichtig
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: Calmalaif

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Anwendung bei eingeschrankter Nierenfunk- 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.

Calmalaif®
Uberzogene Tablette

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette enthalt folgende Wirk-
stoffe:

29 mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzeln
(8-6:1),

Auszugsmittel 60 % (V/V) Ethanol

13 mg Trockenextrakt aus Passionsblumen-
kraut (4-7:1),

Auszugsmittel 60 % (V/V) Ethanol

5,4 mg Trockenextrakt aus WeiBdornblattern
mit Bliten (4-7:1),

Auszugsmittel Wasser

4,5 mg Trockenextrakt aus Schwarznessel-
kraut (4-6:1),

Auszugsmittel Wasser

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

1 Uberzogene Tablette enthalt 0,0066 mg
Natriumbenzoat und 153 mg Saccharose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Uberzogene Tablette

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Calmalaif ist ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel zur Besserung des Befindens
bei nervlicher Belastung und zur Férderung
des Schlafes.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich aufgrund lang-
jahriger Anwendung fur das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Far Erwachsene

zur Besserung
des Befindens
bei nervlicher
Belastung

3-mal taglich 1 bis 2
Uberzogene Tabletten
(3 bis 6 Uberzogene
Tabletten taglich)

zur Férderung
des Schlafes

1 Uberzogene Tablette
zum Abendessen und
1 Uberzogene Tablette
vor dem Schlafengehen
(2 Uberzogene
Tabletten téglich).

Die maximale Tagesdosis betragt 6
Uberzogene Tabletten.

Fur Jugendliche ab 12 Jahren

zur Besserung
des Befindens
bei nervlicher
Belastung)

3-mal taglich

1 Uberzogene Tabletten
(8 Uberzogene
Tabletten taglich)

1 Uberzogene Tablette
zum Abendessen

zur Férderung
des Schlafes

Die maximale Tagesdosis fur Jugendliche
betragt 3 Uberzogene Tabletten.

Kinder unter 12 Jahren

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
ist kontraindiziert.

023454-110878

tion:
FUr konkrete Dosierungsempfehlungen bei

eingeschrankter Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Anwendungsdauer

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern
oder nach 2 Wochen keine Besserung ein-
tritt, sollte der Patient einen Arzt/eine Arztin
aufsuchen.

Art der Anwendung

Calmalaif wird unzerkaut mit reichlich Flus-
sigkeit eingenommen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirk-
stoffe, ein anderes Mitglied aus der Fami-
lie der Lamiaceae (LippenblUtler) oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Bekannte Lebererkrankung

— Kinder unter 12 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die gleichzeitige Einnahme mit leberschédi-
genden Arzneimitteln sollte vermieden wer-
den.

Patienten sollten die Einnahme von Calmalaif
sofort beenden und einen Arzt/eine Arztin
aufsuchen, wenn Zeichen einer Leberscha-
digung (Ikterus, dunkler Urin, heller Stuhl,
starke Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit,
Appetitverlust) auftreten.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharose-lsomaltase-Man-
gel sollten Calmalaif nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Untersuchungen mit Calmalaif zu Wechsel-
wirkungen liegen nicht vor. Falle von Wech-
selwirkungen mit Calmalaif sind nicht be-
kannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit
Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von
Calmalaif bei Schwangeren vor. Es liegen
keine ausreichenden tierexperimentellen Stu-
dien in Bezug auf eine Reproduktionstoxizi-
tat vor (siehe Abschnitt 5.3). Die Anwendung
von Calmalaif wahrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe oder
deren Metabolite in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko fur das Neugeborene kann
nicht ausgeschlossen werden. Calmalaif soll
wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Fertilitat

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber
die Auswirkungen auf die Fertilitat vor.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Zu den Auswirkungen auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
liegen keine Untersuchungen vor. GemaB
Literatur und theoretischer Uberlegungen
kénnen Baldrianwurzel, Passionsblume und
Schwarznesselkraut die Aufmerksamkeit
beeintréchtigen.

Jedoch wurden bisher bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Calmalaif keine
Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beobachtet.

Patienten, die eine Beeintrachtigung wahr-
nehmen, sollten nicht aktiv am StraBenver-
kehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

sehr haufig (= 1/10),

haufig (= 1/100 bis < 1/10),

gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100),
selten (= 1/10.000 bis< 1/1.000),

sehr selten (< 1/10.000),

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Folgende Nebenwirkungen, deren Haufigkeit
nicht bekannt ist, wurden unter Einnahme
des Praparates berichtet:

Erkrankungen des Immunsystems:

Allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Aus-
schlag, Nesselsucht)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Er-
brechen, Bauchschmerzen, Durchfall)
Leber- und Gallenerkrankungen:

Es wurde Uber Falle von Leberschaden be-
richtet.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das
Arzneimittel nicht weiter eingenommen und
ein Arzt/eine Arztin aufgesucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer erheblichen L"Jb_.erdosierung ist
unverzUglich ein Arzt/eine Arztin aufzusu-
chen.

Symptome einer Uberdosierung sollten
symptomatisch behandelt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungen vor.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die orale Verabreichung eines Kombinations-
produktes mit einer vergleichbaren Zusam-
mensetzung wie Calmalaif an trachtigen
Ratten und Kaninchen wéhrend der Orga-
nogenese war weder flr die Muttertiere noch
fur die embryofoetale Entwicklung toxisch.

Die Wirkstoffe von Calmalaif zeigten kein
mutagenes Potential in einem Genotoxizi-
tatstest in vitro (Ames-Test).

Zur Karzinogenitat liegt kein Erkenntnismate-
rial vor.

Aufgrund der Eigenschaft als traditionell
angewandtes Arzneimittel liegt eine genu-
gend nachgewiesene Anwendungssicherheit
am Menschen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, Saccharose, Talkum, schweres
Magnesiumoxid, mikrokristalline Cellulose,
gereinigtes Wasser, Arabisches Gummi,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Schellack
(wachshaltig), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
(E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Carnaubawachs, Titandioxid
(E 171), Natriumbenzoat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Die Dose fest verschlossen halten.

Nach Anbruch des Behdltnisses ist dieses
Arzneimittel 3 Monate (Originalpackung mit
40 Uberzogenen Tabletten) bzw. 6 Monate
(Originalpackung mit 120 und 180 Uberzoge-
nen Tabletten) haltbar.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Kunststoffdose aus PP mit PE Verschluss.

Originalpackung mit 40 Uberzogenen Ta-
bletten
Originalpackung mit 120 Uberzogenen Ta-
bletten
Originalpackung mit 180 Uberzogenen Ta-
bletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 70
51373 Leverkusen
Deutschland

10.

11.

Telefon: (0214) 30 51 348
E-Mail-Adresse:
medical-information@bayer.com

. REGISTRIERUNGSNUMMER

Reg.-Nr.: 2202855.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
REGISTRIERUNG /VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung:
3. September 2020

STAND DER INFORMATION
01.2024

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023454-110878
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