ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

NERVOSOL
ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku Nervosolu, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jeli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Nervosdlw jakim celu s¢ go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Nervosol
3. Jak stosowalek Nervosol

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywaek Nervosol

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK NERVOSOL | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE
Nervosol jest tradycyjnym produktem leczniczynilirmym do stosowania w ok§t®nych wskaza-
niach, wynikagcych wyhcznie z jego diugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Nervosol jest stosowany w tagodnych stanachgeépnerwowego i niepokoju oraz w okresowych
trudndciach w zasypianiu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje;gjorzej, naley zwrock sig do
lekarza.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NERVOSOL
Kiedy nie stosow# leku Nervosol
Leku Nervosol nie nalyy stosowa jesli pacjent ma uczulenie na substancgynrs.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Nervosol nalfeomowit to z lekarzem lub farmacewut

Lek zawierarednio 53,5% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. ok. g w 5 ml, co jest rownowae ok.
50 ml piwa lub ok. 20 ml wina.

Nie zaleca s stosowania leku u 0séb ciegpych na epilepsj choroby watroby lub chorob alkoho-
lowa.

Sktadnik leku wycig z korzenia arcydggla zawiera furanokumaryny (psoralen), ktére povyodu
reakcje nadwrdiwosci skory naswiatto (fotoalergia) i stany zapalne skory.

Zatem w trakcie stosowania leku Nervosol plenikat dtuzszego przebywania na st i/lub
intensywnego rvietlania promieniami UV (np. solarium).

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie lekutetyganymisrodkami uspokajagymi.



Dzieci i mtodziez
Ze wzgkdu na brak danych klinicznych i zawastav produkcie etanolu nie jest zalecane stosowanie
leku Nervosol u dzieci porej 12 lat.

Lek Nervosol a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekaasetvanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji produktu leczniczego Nervosol zyimm lekami.
Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie lekutetyganymisrodkami uspokajagymi.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Ze wzgkdu na brak badeklinicznych dotyczcych bezpieczestwa w czasie giy i karmienia piersi
I zawarté¢ w produkcie etanolatosowanie leku Nervosol w tym okresie nie jesteahe. Wplyw
leku na ptodnét jest nieznany.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Kazda dawka leku Nervosol (14gczka) zawiera ok.2,16 g etanolu. Lek ostabiaewielkim lub
umiarkowanym stopniu zdol&é kierowania pojazdami, obstegnaszyn, a tate sprawné¢ psycho-
ruchow (ptywanie, praca na wysokw). Pacjenci przyjmujcy lek Nervosol nie powinni w tym
czasie kierowapojazdami i obstugivamaszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK NERVOSOL
Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat

Doustnie: 5 ml (1 tyeczka) leku 3 razy na deb

W przypadku trudnici w zasypianiu zalecagsprzyjecie dodatkowo jednej dawki 5-10 ml (1-2
tyzeczki) w czasie 30—60 minut przed udaniegmnsi spoczynek, z wcgaiejsz dawlg podczas
kolaciji (jesli to konieczne).

Po zastosowaniu leku unik@rzebywania na steu.

Dzieci poniej 12 lat
Ze wzgkdu na brak danych i zawastow produkcie etanolu nie jest zalecane stosowatie |
Nervosol u dzieci pongej 12 lat.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Nervosol

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania leku Nervosol.

Po przygciu dawki zawierajcej powyzej 20 g korzenia waleriany (koztka), co jest rowmazne z
wypiciem 169,3 ml produktu (tj. 344gczek) opisano zgnzenie, skurcze brzucha, ucisk w klatce
piersiowej, zawroty gtowy, denie ak i rozszerzenigrenic.

Objawy zatrucia ugpity samoistnie w eigu 24 h.

Pominigcie zastosowania leku Nervosol
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nervosol
W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic
sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek Nervosol mge powodowa dziatania niepzdane, chocianie u kadego one wyapia.
Dzialania niepgadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikagrzadéw i uktadéw wg MedDRA
oraz czstascia wyskpowania: bardzo ¢asto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto
(>1/1000 do <1/100); rzadker1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 00@zméana (nie M
by¢ okreslona na podstawie dagtnych danych).



Podczas stosowania leku Nervosol magystapic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne — €tci¢ nieznana.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Nadwraliwosé¢ skéry naswiatto stoneczne — €stasé nieznana.
Zaburzeniaotadka i jelit

Nudnaci, skurczowe bdle brzucha —estaé¢ nieznana.

Zgtaszanie dziataniepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgltaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowani Niepdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181C, (222Narszawa, tel. + 48 22 492-13-01, fax + 48
22 492-13-09), e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lgdzie zgromadzi wigcej informacji na temat bez-
pieczeéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK NERVOSOL

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C. Chrori od swiatta.

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpadki

Nalezy zapyta@ farmaceut, jak usum¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge
chroni srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nervosol

Substangj czynm leku jestwycigg zlcony (1:2) z: 25% korzenia koztka (Valerianae raflice
25% ziela melisy (Melissae herba), 20% korzenigidzegla (Angelicae archangelicae radice),
15% szyszek chmielu (Lupuli flore), 15% kwiatu lasye(Lavandulae flore).

Preparat zawiera 50-57% (V/V) etanolu (alkohotzr), bk. 2,16 gw 5 ml.

Jak wyglada lek Nervosol i co zawiera opakowanie

Nervosol to brunatno-zielony ptyn.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta barwnego zayea 35 g lub 100 g ptynu, zamkia
zakrtka z HDPE, umieszczona wraz z ulgtk pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ulSw. Mikotaja 65/68

tel. +48 71/3357 225

faks: + 48 71/ 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwrécic sie do podmiotu odpowie-
dzialnego: tel. 71 321 86 04 wew.123.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



