Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valerianaheel

krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
— Jesdli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valerianaheel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Valerianaheel
Jak przyjmowac lek Valerianaheel

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Valerianaheel i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Valerianaheel jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajaco w tagodnych stanach
niepokoju nerwowego i w trudno$ciach w zasypianiu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Valerianaheel

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Valerianaheel
e jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub
pozostate sktadniki leku (wymienione w punkcie 6)
e W przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na:
0 brom
o rumianek (Matricaria recutita) lub inne rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae)
0 korzen kozlka, ziele dziurawca, owies
0 promienie ultrafioletowe
e w czasie cigzy lub karmienia piersig
e po przeszczepach narzadow



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto sloneczne i promieniowanie
ultrafioletowe (UV). Osoby, u ktorych stwierdzono choroby watroby lub padaczke powinny
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku Valerianaheel. Lek jest
szkodliwy dla os6b uzaleznionych od alkoholu.

Lek w swoim skladzie zawiera brom, z tego wzgledu stosowanie dtuzsze niz 2 tygodnie
wymaga nadzoru lekarza. Diugotrwate stosowanie 1 naduzywanie leku moze spowodowac
wystapienie powaznych objawow toksycznych.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak odpowiednio udokumentowanych badan dotyczacych zastosowania leku
u dzieci, leku nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat. U mtodziezy w wieku 12-18 lat nie zaleca
si¢ stosowania. O zastosowaniu moze zdecydowac jedynie lekarz.

Inne leki i Valerianaheel

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Interakcje z innymi lekami
nie sg znane.

Ze wzgledu na zawarto$¢ ziela dziurawca produkt moze powodowac ostabienie dziatania
innych lekdw, m.in. warfaryny, cyklosporyny, teofiliny, digoksyny, srodkow
przeciwwirusowych, inhibitorow proteaz oraz srodkoéw antykoncepcyjnych. W przypadku
stosowania ktéregokolwiek z wymienionych lekow, przed zastosowaniem leku Valerianaheel
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Valerianaheel z jedzeniem i piciem

Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze, lek Valerianaheel powinien by¢
przyjmowany pomigdzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac¢ w czasie cigzy 1 karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze wplywac na prowadzenie pojazddéw i obstuge maszyn, dlatego przez ok. 2 godziny
po przyjeciu leku nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Valerianaheel zawiera etanol

Lek zawiera 66% (V/V) etanolu, co stanowi 370 mg/dawke (15 kropli). Jest to rownowazne
7,5 ml piwa lub 3,1 ml wina. (Jako przelicznik przyjeto piwo zawierajace 5% alkoholu oraz
wino zawierajace 12% alkoholu). Szkodliwy dla oséb uzaleznionych od alkoholu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku dzieci oraz oséb z chorobami watroby lub padaczka.

3. Jak przyjmowa¢ lek Valerianaheel
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli:

w tagodnych stanach niepokoju 15 kropli do 3 razy dziennie.

W trudno$ciach w zasypianiu wieczorem jednorazowo 20 kropli.



Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat:
nie zaleca si¢ stosowania. O zastosowaniu moze zdecydowac wytacznie lekarz.

Dzieci ponizej 12 lat:
nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak odpowiednio udokumentowanych
badan dotyczacych zastosowania leku u dzieci.

Sposéb podawania

Doustnie.

Krople mozna zmiesza¢ z niewielka iloScig wody.
Lek nalezy przyjmowa¢ pomiedzy positkami.

Czas stosowania
Nie stosowac dtuzej niz 2 tygodnie bez kontroli lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Valerianaheel
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Valerianaheel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Valerianaheel
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Valerianaheel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ pranalewki z korzeni koztka, produkt moze powodowaé
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego np. nudnosci, skurczowe bole brzucha.
Produkt moze powodowa¢ podraznienie przewodu pokarmowego. W rzadkich przypadkach
moga pojawic si¢ skorne reakcje alergiczne w tym reakcje fotoalergiczne, szczeg6lnie u 0sob
0 jasnej karnacji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Valerianaheel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten nie ma specjalnych wymagan odno$nie warunkoéw przechowywania.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku po:
Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valerianaheel
Substancjami czynnymi w 100qg roztworu Valerianaheel sa:

659 Valeriana officinalis ™
5¢ Humulus lupulus ™
59 Crataegus ™
5¢ Hypericum perforatum D1
39 Melissa officinalis ™
29 Matricaria recutita ™
29 Avena sativa ™
10g  Acidum picrinicum D5
19 Kalium bromatum D1
19 Ammonium bromatum D1
19 Natrium bromatum D1

Pozostate sktadniki:
lek zawiera 66% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Valerianaheel i co zawiera opakowanie
Valerianaheel jest ciemnym, czerwono-bragzowym roztworem o zapachu waleriany. Roztwor
jest przejrzysty, sporadycznie w czasie przechowywania moga wytracac si¢ ktaczki.

Krople znajduja si¢ w butelce ze szkta barwnego, z kroplomierzem i zakretka, umieszczonej
w pudetku tekturowym. Butelka zawiera 30 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. 0049 7221 501 00, faks: 0049 7221 501 210
e-mail:info@heel.de



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z o.0.
ul. Poleczki 21
02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 545 07 15
e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki: mm/rr
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