Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Baldivian Noc, 441,35 mg, tabletki drazowane
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Baldivian Noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baldivian Noc
Jak stosowac lek Baldivian Noc

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Baldivian Noc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

IZEEEESEN

1. Co to jest lek Baldivian Noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Baldivian Noc jest lekiem roslinnym zawierajacym suchy wyciag z korzenia koztka lekarskiego.

Lek ten jest stosowany do tagodzenia zaburzen snu. Jest przeznaczony dla 0sob dorostych i mlodziezy
powyzej 12 lat.

Jesli po 14 dniach stosowania nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baldivian Noc

Kiedy nie stosowa¢é leku Baldivian Noc:
- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag suchy z korzenia koztka lekarskiego lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Baldivian Noc a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie jednoczesnie z syntetycznymi lekami uspokajajacymi wymaga diagnostyki i nadzoru
medycznego.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Baldivian Noc w okresie cigzy i karmienia piersig z powodu braku
danych.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Baldivian Noc moze ostabia¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Osoby
te nie powinny prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn, wykonywaé lub uczestniczy¢

W czynnosciach niebezpiecznych.

Lek Baldivian Noc zawiera sacharoze
Ten lek zawiera sacharozg. Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowacé lek Baldivian Noc

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, 0soby w podesztym wieku, mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Zalecana dawka to 1 drazowana tabletka pot godziny do jednej godziny przed snem, jesli to konieczne
dodatkowo ta sama dawka (1 tabletka) w godzinach wieczornych.

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych, leku Baldivian Noc nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac ja odpowiednig ilo$cia ptynu, najlepiej szklanka wody.
Lek mozna zazy¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ze wzgledu na stopniowe dzialanie korzenia koztka lekarskiego, lek nie jest wskazany do
interwencyjnego leczenia zaburzen snu z powodu napigcia nerwowego. W celu osiagniecia
najlepszych efektéw leczenia, zalecane jest kontynuowanie leczenia przez 2 — 4 tygodnie.

Jesli po 14 dniach stosowania nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Baldivian Noc

Jezeli pacjent przypadkowo zazyje jedna tabletke wiecej niz zalecana dawka , zwykle nie powoduje to
zadnych niekorzystnych skutkow. Nalezy dalej przyjmowac¢ lek Baldivian Noc tak, jak to opisano

w tej ulotce lub tak, jak zalecit lekarz.

Jezeli pacjent zazyt znacznie wigkszg dawke leku (6 lub wigcej tabletek), nalezy skonsultowac si¢
lekarzem.

Objawy przedawkowania to: zmeczenie, skurcze w obrgbie jamy brzusznej, trudnosci w oddychaniu,
zawroty gltowy, drzenia rak i rozszerzenie Zrenic.

Pominigcie przyjecia leku Baldivian Noc

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy dalej
przyjmowac lek Baldivian Noc tak, jak to opisano w tej ulotce lub tak, jak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestosé nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnos$ci, skurcze w jamie brzusznej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Baldivian Noc
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: skrécie ,, Termin
wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Baldivian Noc
- Substancjg czynng leku jest wyciag suchy z korzenia koztka lekarskiego. Kazda tabletka

drazowana zawiera 441,35 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Valeriana officinalis L., s.I.,

korzen (co odpowiada 2,65 g — 3,27 g korzenia koztka lekarskiego). Rozpuszczalnik

ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

- Pozostate sktadniki to:

- Maltodekstryna

- Krzemionka koloidalna bezwodna

- Celuloza mikrokrystaliczna

- Magnezu stearynian.

- Otoczka cukrowa tabletki: sacharoza, talk, wapnia weglan, tytanu dwutlenek (E 171),
guma arabska suszona rozpytowo, szelak, Makrogol 6000, Capol 600 Pharma (wosk
biaty, wosk Carnauba, szelak, etanol), Powidon K 25, olej rycynowy oczyszczony, potasu
diwodorofosforan, Indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Baldivian Noc i co zawiera opakowanie
Lek Baldivian Noc ma postac jasnoniebieskich, okragtych, dwuwypuktych tabletek drazowanych.
Srednica tabletki okoto 12,4 mm, wysokos$¢ okoto 7,5 mm.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 15, 30, 60, 90 i 120 tabletek drazowanych.



Podmiot odpowiedzialny
PharmaSGP GmbH

Am Haag 14

82166 Grifelfing

Niemcy

E-Mail: info@pharmasgp.com

Wytwérca

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.I.

via Nettunense 90
04011 Aprilia
Wiochy

Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiiren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Dania
Finlandia
Holandia
Luksemburg
Norwegia
Polska
Portugalia
Szwecja

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Baldriparan fiir die Nacht
Valdiamed Sleep
Valeriamed Nat
Valeriamed y6/natt
Valeriamed Night
Valeriamed Night
Valdiamed Natt
Baldivian Noc
Valeriamed Night
Valeriamed
Baldivian Night
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