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Opis produktu

Cena: 3,63 zt

Opis stownikowy

Postacé
Producent /
Podmiot
Odpowiedzialny

Przechowywanie

Rejestracja

Krople

AFLOFARM FARMACJA POLSKA SP. Z 0.0.

Temperatura pokojowa

OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

Patrz punkt 4.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople walerianowe Aflofarm

1 ml/1 ml, krople doustne

Tinctura Valerianae

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:

Nalewka z korzenia koztka.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Krople doustne

35 g Kod: 5909990018543

5. SPOSOB | DROGA PODANIA
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Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sie z trescig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gérnym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI
Termin waznosci
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-0025/LN

13. NUMER SERII

14. 0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Przejsciowe stany fagodnego napiecia nerwowego oraz przejsciowe
trudnosci z zasypianiem.

Dziatanie: Uspokajajace.

Kiedy nie stosowac leku: Jesli pacjent ma uczulenie na korzen koztka lekarskiego (waleriane).
Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 2 tygodniach stosowania
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek zawiera 64,0 — 68,0% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. $rednio 500 mg czystego etanolu, co jest
rownowazne ok. 19 ml piwa, 7,9 ml wina na dawke 45 kropli (1,5 ml).

Szkodliwe dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci
i u0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Krople walerianowe Aflofarm a inne leki: Nie zaleca sie stosowania leku jednoczesnie z innymi
lekami uspokajajgcymi.

Cigza i karmienie piersig: Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
leku w okresie cigzy i karmienia piersig nie nalezy stosowac leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn: Lek moze uposledzac¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Sposob stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: w fagodnych stanach napiecia nerwowego: 45 kropli (1,5
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ml ptynu) w Y szklanki wody 3 razy na dobe.

W przejsciowych trudnosciach z zasypianiem: 60 kropli (2 ml ptynu) wieczorem, 30-60 minut przed
udaniem sie na spoczynek, z wczesniejszg dawka 45 kropli podczas kolacji, jesli konieczne.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej etykietoulotce, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Przedawkowanie: W przypadku zazycia dawki wiekszej niz zalecana mogg wystapi¢ tagodne objawy
(zmeczenie, skurcze brzucha, zawroty gtowy, rozszerzenie Zrenic, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j,
drzenie rak), ktére mijaja w ciggu 24 godzin.

Jesli objawy nie ustepujg nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku pominiecia dawki leku kolejng nalezy zastosowac jak najszybcie;.

Dziatania niepozadane: Sporadyczne przypadki nietolerancji waleriany (dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe, np. nudnosci, skurcze brzucha).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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