Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Krople walerianowe

Valerianae tinctura
krople doustne, [1 ml/ml]

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Krople walerianowe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Krople walerianowe
Jak przyjmowac¢ lek Krople walerianowe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Krople walerianowe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Krople walerianowe i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Krople walerianowe zawiera nalewke koztkowa przygotowang zgodnie z recepturg zamieszczong
w Farmakopei Polskiej. Lek ma dziatanie uspokajajace.

Wskazania do stosowania:
Lek Krople walerianowe stosowany jest w celu ztagodzenia objawdéw wywotanych stanami napigcia
nerwowego oraz jako srodek ulatwiajacy zasypianie.

Jesli objawy nie ustgpujg podczas stosowania leku lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Krople walerianowe

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Krople walerianowe:
- w przypadku nadwrazliwosci na korzen koztka (waleriang).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Dawka stosowana jednorazowo (ok. 65 kropli (2,10 ml) co odpowiada pot tyzeczki ptynu) zawiera 1,0
g etanolu, co odpowiada 25,4 ml piwa i ok. 10,6 ml wina.

Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i 0s6b z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby i padaczka.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Krople walerianowe a inne leki:



Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych wydawanych
bez recepty.

Dostepna jest tylko niewielka ilo$¢ danych dotyczacych interakcji pomiedzy Kroplami walerianowymi
a innymi produktami leczniczymi. Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Krople walerianowe z syntetycznymi lekami uspokajajgcymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu, nie zaleca si¢
przyjmowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz dziatanie uspokajajace preparat, zwlaszcza przyjety w dawce
wiekszej niz zalecana, moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
maszyn. Wrazliwi pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstlugiwaé maszyn po przyjeciu leku.

3. Jak przyjmowaé lek Krople walerianowe

Lek Krople walerianowe nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub
wedtug wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Produkt leczniczy do podania doustnego.

Zalecane dawkowanie:

Doro$li, mtodziez od 12 lat i osoby w podesztym wieku:

- w objawach napigcia nerwowego: przyjmowac 3 razy dziennie po ok. 65 kropli (ok. 2,10 ml), co
odpowiada pot tyzeczki plynu, rozpusci¢ w Y4 szklanki wody;

- jako $rodek utatwiajacy zasypianie: ok. 65 kropli (ok. 2,10 ml), co odpowiada pot tyzeczki ptynu,
rozpusci¢ w Y szklanki wody, przyjmowac ok. pot godziny przed snem, mozna przyja¢ dodatkowa
dawke wieczorem jesli konieczne.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 dawki pojedyncze leku (4 razy pot tyzeczki ptynu).
Jesli dolegliwosci nasilaja si¢ lub utrzymujg podczas stosowania leku, nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Krople walerianowe niz zalecana

Korzen waleriany w dawce 20 g, co odpowiada w przyblizeniu 100 g produktu (1 duza butelka lub 2-3
mniejsze), moze powodowac uczucie zmgczenia, skurczowy bol brzucha, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, drzenie rak, zawroty gtowy, nudnosci, biegunke, ktore zwykle zanikajg po 24 h.

Na objawy przedawkowania moze mie¢ wpltyw rowniez alkohol zawarty w leku.

W przypadku znacznego przedawkowania leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku pominiecia dawki leku Krople walerianowe
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku przerwania stosowania leku Krople walerianowe

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Krople walerianowe mogg powodowa¢ dziatania niepozgdane.

Na skutek przyjmowania leku moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurczowe
boéle brzucha). Czestos¢ wystgpowania tych objawow niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych




Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr telefonu 22 49 21 301, nr faksu 22 49 21 309 e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

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

5. Przechowywanie leku Krople walerianowe

Przechowywa¢ w opakowaniach zamknigtych, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od
$wiatfa.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Krople walerianowe po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Krople walerianowe

100 g kropli zawiera:
100 g nalewki koztkowej (Valerianae tinctura) przygotowanej zgodnie z recepturg Farmakopei
Polskiej z korzeni koztka lekarskiego, etanolu i wody. Produkt zawiera 64 — 68% (v/v) etanolu.

Jak wyglada lek Krople walerianowe i co zawiera opakowanie
Lek jest w postaci kropli doustnych, roztworu.

Opakowanie zawiera:
- 35 g, 50 g 100 g w butelce ze szklta barwnego z zakretka z pierScieniem gwarancyjnym i
kroplomierzem w pudetku tekturowym z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40

Fax: 12 657 40 40 wew. 34

e-mail: amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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