Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Persen forte
87,5 mg+ 17,5 mg + 17,5 mg, kapsultki twarde
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum, Melissae folii extractum siccum,
Menthae piperitae folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

wskazan lekarza, lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Persenforte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Persen forte
Jak stosowac Persen forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Persen forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Persenforte i w jakim celu si¢ go stosuje

Persen forte jest tradycyjnym lekiem roslinnym przeznaczonym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Persen forte zawiera wyciagi z korzenia koztka, lisci melisy i lisci miety tradycyjnie stosowane
W lekach o dziataniu uspokajajacym.

Persen forte jest lekiem roslinnym stosowanym tradycyjnie w fagodnych stanach napiecia
nerwowego 1 trudnosciach w zasypianiu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Persen Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Persen forte
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (wyciagi z korzenia kozlka, lisci melisy, liSci migty),
mentol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Persen forte nalezy omowic to z lekarzem.

Osoby z kamicg z6tciowa lub jakagkolwiek chorobg drog zotciowych powinny stosowac preparaty
zawierajace liscie miety z zachowaniem ostroznosci, a osoby z refluksem zotadkowo-przetykowym
powinny unika¢ ich stosowania, gdyz mogg nasili¢ zgage.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Persen forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Persen forte 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.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Persen forte i syntetycznych lekdw uspokajajacych.

Persenforte z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsulki Persen forte mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

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

W celu zachowania ostroznosci oraz ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat stosowania
leku przez kobiety w okresie cigzy i karmienia piersia, nie zaleca si¢ stosowania leku Persen forte.
Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdyz Persen forte moze zaburzaé¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.
Persen forte zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sig z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Persen forte

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

Stosowac doustnie.
Kapsutki mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw, popijajac je niewielka ilo§cig wody.

Zalecana dawka:

Doro$li (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
W tagodnych stanach napigcia nerwowego: 1 lub 2 kapsutki dwa lub trzy razy na dobg.

Trudnosci w zasypianiu: 2 kapsutki na jedng lub pot godziny przed potozeniem si¢ spac.
Maksymalnie w ciggu doby mozna przyja¢ do 6 kapsutek.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustagpig po 14 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
Dziatanie lecznicze obserwuje si¢ w okresie od 2 do 4 tygodni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Persen forte
W razie przyjecia jednorazowo wiecej niz 6 kapsulek, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Znaczne przedawkowanie korzenia kozika (,,waleriany”), np. przyjecie jednorazowo okoto 20 g, co
odpowiada okoto 40 kapsutkom, moze powodowac tagodne objawy, takie jak uczucie zme¢czenia,
skurcze brzucha, ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic. Objawy
te ustepuja w ciggu 24 godzin.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustagpig po 24 godzinach, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem.



Nie ma doniesien o przedawkowaniu liSci melisy lub lisci migty.

Pominigcie przyjecia leku Persen forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Persen forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Przetwory z korzenia koztka lekarskiego moga spowodowac objawy ze strony przewodu
pokarmowego, np. nudnosci lub bole skurczowe w jamie brzuszne;j.

Po zazyciu miety pieprzowej moga nasili¢ si¢ objawy refluksu zoladkowo-przetykowego, zwlaszcza
zgaga.

Czestos¢ tych dziatan niepozadanych na podstawie dostepnych danych nie jest znana.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Persen forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
skrocie EXP. Termin waznoSci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Persen forte

Substancjami czynnymi leku sg suche wyciagi z korzenia koztka lekarskiego, lici melisy i liSci
migety.

1 kapsulka twarda zawiera:

87,5 mg suchego wyciagu z korzenia koztka lekarskiego

17,5 mg suchego wyciagu z lisci melisy lekarskiej

17,5 mg suchego wyciaggu z liSci migty pieprzowe;j

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:



Zawartosé kapsutki: magnezu tlenek, laktoza jednowodna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian;

Otoczka kapsutki: zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Persen forte i co zawiera opakowanie

Kapsutki Persen forte pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PCTFE/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 lub 40 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Alvogen Pharma Trading Europe EOOD
86 Bulgaria blvd., floor 1

1680 Sofia, Bulgaria

Wytworca:

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Alvogen Pharma Sp. z o.0.

ul. Kniaznina 4a lok 7

01-602 Warszawa

tel. 22 460 92 00

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

Logo Alvogen



