Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NEOSPASMINA, 2,23 ml/10 ml, syrop
Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neospasmina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neospasmina
Jak stosowac lek Neospasmina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neospasmina

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Neospasmina jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny zawierajacy w swoim sktadzie wyciag
plynny z owocow glogu i korzeni koztka lekarskiego.

Lek wykazuje tagodne dziatanie uspokajajace i utatwiajace zasypianie.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany pomocniczo w leczeniu:

- zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napiecia nerwowego i uczucia niepokoju
- trudnosci z zasypianiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neospasmina
Kiedy nie stosowa¢ leku Neospasmina
- jesli pacjent ma uczulenie na owoc glogu lub korzen koztka, lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Neospasmina nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg.

Nie stosowa¢ u pacjentow z uszkodzeniem mozgu i chorobami psychicznymi.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych.
U dzieci od 6 do 12 lat i mtodziezy, lek nalezy stosowa¢ pod kontrolg lekarza. Ze wzgledu na

zawartos¢ alkoholu leku nie nalezy stosowacé u dzieci ponizej 6 lat.

Neospasmina a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie z syntetycznymi Ssrodkami uspakajajagcymi nie jest zalecane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i1 karmienia piersig.
Brak danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnos$é.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci stosujacy lek
nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek zawiera do 10% (V/V) etanolu. Dawka jednorazowa 10 ml zawiera 790 mg alkoholu.

Neospasmina zawiera etanol i sacharoze

Lek zawiera do 10% (V/V) etanolu (alkohol) tzn. do 790 mg na dawke (10 ml syropu), co jest
rownowazne 20 ml piwa, 8,4 ml wina na dawke syropu.

Szkodliwe dla 0sob z choroba alkoholows. Nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i U 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci

z choroba watroby lub z padaczka.

15 ml syropu zawiera 9,9 g sacharozy. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Neospasmina

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Neospasmina jest przeznaczony do leczenia objawowego.

Podanie doustne

Dorosli:

- pomocniczo w leczeniu zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napigcia i uczucia
niepokoju: dawka jednorazowa 10 ml (co odpowiada 12,5 g) syropu stosowa¢ 2 do 3 razy na
dobeg.

- pomocniczo w leczeniu trudnosci z zasypianiem: dawka jednorazowa 15 ml (co odpowiada
18,8 g) syropu od pot do godziny przed snem.

Maksymalna dawka dobowa: 4 jednorazowe dawki (40 ml)

Jesli objawy utrzymujg si¢ podczas stosowania leku nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Neospasmina

Korzen koztka w dawkach wiekszych niz 20 g (co odpowiada 177,7 ml syropu) moze powodowaé
tagodne objawy (zmeczenie, skurcze brzucha, zawroty gtowy, ucisk w klatce piersiowej, drzenie rak
I rozszerzenie zrenic), ktore najczgséciej ustepuja po 24 godzinach.

W przypadku wystgpienia objawow nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace.

Pominig¢cie zastosowania leku Neospasmina
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Neospasmina

Lek Neospasmina jest przeznaczony do stosowania w przypadku wystgpienia objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania lekow zawierajacych korzen koztka moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, skurcze brzucha). Czgsto$¢ nieznana.

Zglaszanie dzialan 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 Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neospasmina

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.
Dopuszcza si¢ wystgpienie opalizacji z mozliwoscia powstania osadéw pochodzenia roslinnego.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neospasmina

- Substancja czynna jest wyciag ptynny z owocoéw glogu i korzeni koztka.
100 g syropu zawieral8 g wyciagu ptynnego ztozonego (1:1) z Crataegus monogyna
Jacg.(Lindm.); Crataegus laevigata (Poir.) D.C. fructus (owoc glogu)/Valeriana officinalis L.,
radix (korzen koztka) (1/1)
Ekstrahent: etanol 50% (V/V)

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu benzoesan (E211), esencja pomaranczowa, woda
0Czyszczona.

Lek zawiera do 10% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Neospasmina i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowg oraz miarkg w kartonowym pudetku.
1 butelka po 119 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

tel. 81 74 88 344

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



