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Nervosol K, ptyn doustny, 35 ml (but.)

Cena: 8,81 zt

Opis stownikowy
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Odpowiedzialny

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nervosol-K, T ml/ml, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (970 mq) ptynu zawiera 1 ml wyciggu ztozonego (1:2) z Valeriana officinalis L. radix (korzen koztka), Melissa officinalis L. herba
(ziele melisy), Angelica archangelica L. radix (korzen arcydziegla), Humulus lupulus L. flos (szyszka chmielu), Lavandula
angustifolia Miller, flos (5:5:4:3:3), ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Zawartos¢ etanolu w produkcie 50%-57% (V/V)

5 ml preparatu (1 tyzeczka) odpowiada dawce 0,375 g Lupuli flore i 0,625 g Valerianae radice.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych wytgcznie z dtugiego okresu
stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek uspokajajacy w tagodnych stanach napiecia nerwowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
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Produkt leczniczy do stosowania objawowego.
Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje sie podany schemat stosowania:
Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: dawka jednorazowa 2-5 ml ptynu (co odpowiada 44-110 kropli lub okoto %2 -1 tyzeczki ptynu, ) 1-3 razy na
dobe.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat

Sposéb podawania

Podanie doustne

Czas stosowania

Nie zaleca sie przyjmowania dtuzej niz 7 dni.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérykolwiek sktadnik produktu.
Nie podawac dzieciom ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po zastosowaniu produktu nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Lek zawiera 50-57% (V/V) etanolu (alkohol). Jednorazowa dawka 5 ml zawiera 2,25 g etanolu, co odpowiada 57 ml piwa lub 24 ml wina,
natomiast dawka jednorazowa 2 ml zawiera 0,9 g etanolu, co odpowiada 22,8 ml piwa lub 9,6 ml wina.

Nie zaleca sie stosowania produktu u oséb z chorobg alkoholowa, z chorobg watroby lub z padaczka.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Mozliwe nasilenie dziatania innych lekdw uspokajajgcych i nasennych.

4.6. Wptyw na ptodnosg¢, cigze i laktacje
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak danych potwierdzajgcych bezpieczenstwo nie zaleca sie stosowania produktu w okresie
cigzy i karmienia piersia. Brak danych na temat wptywu na ptodnosé.

4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie zaleca sie prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn po przyjeciu leku. Lek uposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstuge maszyn przez okoto 2 godziny.

Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu przez okoto 30
minut.

4.8. Dziatania niepozadane
W pojedynczych przypadkach mozliwe jest wystgpienie nadwrazliwosci skéry na $wiatto stoneczne. W takim przypadku lub w przypadku
wystgpienia innych objawdéw niepozgdanych nalezy przerwac stosowanie produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania zwigzane bedg gtéwnie z zawartoscig etanolu. Ze wzgledu na zawartos¢ koztka, produkt moze wywotaé
tagodne objawy (zmeczenie, skurcze brzucha, ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie dfoni, rozszerzenie Zrenic), ktére
ustepuja w ciggu 24 godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.
W przypadku znacznej ekspozycji na promieniowanie UV mozliwe wystgpienie efektu genotoksycznego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera substancji pomocniczych

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. Okres trwatosci
2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

35 ml.

Butelka ze szkta brunatnego z zakretkg PE z kroplomierzem PE z zatyczka.

100 ml.

Butelka ze szkta brunatnego z zakrywkg aluminiowg z uszczelka EPE lub z tektury powlekanej w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Nie wymaga.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
IL-2855/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDtUZENIA:
08.08.1990 .
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