INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Butelka ze szkta barwnego z zakretka z polietylenu i kroplomierzem z polietylenu —
tekst etykieto-ulotki.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nalewka kozlkowa, 1 ml / 1 ml, krople doustne

Valerianae Tinctura
syn. Krople walerianowe

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Kazdy 1 ml leku [co odpowiada ok. 0,9 g] zawiera 1 ml nalewki z Valeriana officinalis L., radix
(korzen koztka) DER (1:5). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Lek zawiera 60%-80% etanolu (V/V).

‘3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA \

Krople doustne
Zawartos¢: 35 g Kod 5909990021840

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania: Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku. Odklej w celu uzyskania
informacji o leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia: jezeli w ciggu 2 tygodni dolegliwosci nie ustgpig lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania jednoczesnie z innymi lekami uspokajajagcymi.

Ten lek zawiera 670 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 ml. Ilo§¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest
rOwnowazna mniej niz 17 ml piwa lub 7 ml wina. Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie
bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez. Nie stosowaé u 0s6b z chorobami watroby oraz
padaczka. Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
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przed zastosowaniem tego leku
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

‘8. TERMIN WAZNOSCI
Termin waznos$ci: (miesigc, rok)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w zamkni¢tym opakowaniu.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie wrzuca¢ do kanalizacji, pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki,
ktérych si¢ juz nie uzywa.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

PPH MICROFARM

Kacperski i wspdlnicy Spotka jawna
os. H. Sienkiewicza 33

32-080 Zabierzow

tel./fax 12 656 62 35

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L-1473/LN

13. NUMER SERII

Nr serii:

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek ma posta¢ roztworu o brgzowym zabarwieniu.

Wskazania: w tagodnych stanach napigcia nerwowego i w trudno$ciach w zasypianiu na tle
nerwowym jako §rodek uspakajajacy.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 15-30 kropli (ok. 0,5-1 ml) 3 razy na dobeg
rozcienczy¢ w 1/4 szklanki wody ; przy trudnosciach w zasypianiu: rozcienczy¢ w 1/4 szklanki
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wody 15-30 kropli pét godziny przed spoczynkiem. Maksymalna dawka dobowa: 30 kropli 3 razy
w ciaggu doby.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (korzen koztka lekarskiego,waleriang).
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Interakcje: Nie sg znane. Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw. Jesli pacjent
przyjmuje inne leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty

Ciaza i okres karmienia piersia: ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Wplyw na prowadzenie pojazdow i obsluge maszyn: moze ogranicza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugi maszyn.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku niz zalecana: Korzen waleriany w dawce 20 g, co
odpowiada w przyblizeniu 100 g produktu (3 butelki), moze powodowaé uczucie zmeczenia,
skurczowy bol brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, drzenie rak, zawroty gtowy, nudnosci,
biegunke, ktére zwykle zanikaja po 24 h. W przypadku znacznego przedawkowania leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, Nalewka koztkowa moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Lek ten moze wywotywac¢ tagodne dolegliwosci ze strony uktadu zotagdkowo-jelitowego (nudnosci,
bole brzucha). Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez bezposrednio podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nalewka kozlkowa

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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