Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VALDISPERT, 125 mg, tabletki drazowane
Wyciag suchy z korzenia kozltka lekarskiego
Valerianae radicis extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest VALDISPERT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku VALDISPERT
Jak przyjmowa¢ VALDISPERT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ VALDISPERT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest VALDISPERT i w jakim celu si¢ go stosuje

VALDISPERT to lek roslinny przeznaczony do stosowania w leczeniu tagodnych stanow napigcia
nerwowego i zaburzen snu.

VALDISPERT jest wskazany do stosowania u dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po  uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VALDISPERT

Kiedy nie przyjmowa¢ leku VALDISPERT
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub korzen koztka lekarskiego, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli po dwoch tygodniach stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego VALDISPERT u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek VALDISPERT ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Laczne stosowanie leku VALDISPERT z syntetycznymi lekami uspokajajacymi wymaga wykonania
odpowiedniej diagnostyki oraz nadzoru lekarskiego.

VALDISPERT z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku VALDISPERT nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania koztka lekarskiego u kobiet w okresie cigzy i
karmienia piersig, nie zaleca si¢ w tym okresie stosowania leku VALDISPERT .

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Koztek lekarski wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

VALDISPERT zawiera laktoze i sacharoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé VALDISPERT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka :
Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat oraz osoby w podesztym wieku

Leczenie tagodnych stanow napiecia nerwowego: 3-4 tabletki w pojedynczej dawce doustnej, od 1 do
3 razy na dobe.

Leczenie zaburzen snu: od 3 do 4 tabletek w pojedynczej dawce doustnej, pot godziny do godziny
przed udaniem si¢ na spoczynek; jesli konieczne, wczesniej danego wieczoru mozna przyja¢ dawke
dodatkowa wynoszaca 3-4 tabletki.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 16 tabletek na dobe.

Stosowac doustnie.
Tabletki leku VALDISPERT nalezy potykaé, popijajac niewielka iloscig ptynu, nie nalezy zué
tabletek..

W celu uzyskania dziatania leczniczego zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie omawianego leku przez
okres od 2 do 4 tygodni.

Jesli po 14 dniach nieprzerwanego stosowania objawy nie ustgpia lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku VALDISPERT u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VALDISPERT

Jesli pacjent przyjmie wicksza niz zalecana dawke leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg i zabra¢ ze sobg niniejsza ulotke. Zwykle nie dochodzi do Zzadnych konsekwencji, jesli
pacjent przyjmie jedng lub dwie tabletki wigcej niz wynosi dawka zalecana. Objawy przedawkowania
(jesli pacjent przyjmie wigcej niz 16 tabletek na dobg) obejmujg zmeczenie, Skurczowe bole brzucha,
uczucie ucisku w klatce piersiowej, uczucie oszotomienia, drzenie rak i rozszerzenie Zrenic.



Pominiecie przyjecia leku VALDISPERT

W przypadku pomini¢cia zastosowania dawki nalezy ja przyjac jak najszybcie;j.

Jesli nadeszla juz pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania omawianego leku moga pojawic si¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego,
np. nudnos$ci lub bdl brzucha. Czesto§¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

W literaturze opisuje si¢ pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych w obrebie watroby przy
zastosowaniu wysokich dawek koztka lekarskiego. Nie wiadomo, czy przypadki te majg jakiekolwiek
przetozenie na kliniczne stosowanie produktu leczniczego VALDISPERT w zalecanych dawkach.

Zghaszanie dziatan 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ VALDISPERT

VALDISPERT w blistrze: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu.

VALDISPERT w butelce: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu butelki tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera VALDISPERT

- Substancjg czynng leku jest wyciag suchy z korzenia koztka lekarskiego (Valerianae radicis
extractum siccum)

Jedna tabletka zawiera 125 mg wyciagu suchego z Valeriana officinalis L. s.l., (radix), (korzen
koztka lekarskiego), co odpowiada korzeniowi kozitka lekarskiego w ilosci 375-750 mg.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

- Pozostate sktadniki to: dekstryna, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, makrogol 4000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, szelak, hypromeloza, talk, magnezu tlenek
lekki, guma arabska suszona rozpylowo, sacharoza, powidon K 25, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek, karmeloza sodowa, wosk biaty oraz wosk Carnauba.

Jak wyglada VALDISPERT i co zawiera opakowanie

VALDISPERT ma posta¢ biatych, okragtych, dwuwypuktych tabletek drazowanych. Lek dostepny
jest w nastgpujacych opakowaniach:

- blistry zawierajace 20, 30, 50 lub 100 tabletek drazowanych w pudetku tekturowym.

- butelka szklana zawierajaca 20, 30, 50 lub 100 tabletek drazowanych w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Vemedia Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112 AX Diemen

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat omawianego produktu leczniczego
nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Austria: Baldrian-Dispert Relax
Belgia: Valdispert Relax
Holandia: Valdispert 125 mg
Portugalia, Polska: Valdispert

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



