Oznakowanie opakowania bezposredniego — butelka szklana z zakretka z kroplomierzem z polietylenu

Krople walerianowe Aflofarm
Tinctura Valerianae
Krople doustne, 1 mil/1 ml

359

Sklad na 100 g:
Nalewka z korzenia koztka

Dzialanie: Uspokajajace.

Wskazania do stosowania: Przejsciowe stany tagodnego napigcia nerwowego oraz przejsciowe
trudno$ci z zasypianiem.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na korzen kozika lekarskiego (waleriang).
Interakcje: Nie zaleca si¢ stosowania jednoczesnie z innymi lekami uspokajajacymi.

Ciaza i karmienie piersia: Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
leku w okresie ciazy i karmienia piersia nie nalezy stosowac leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Lek moze uposledzaé¢ zdolnos$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem: Jesli objawy nasila sig lub nie ustapia po 2 tygodniach
stosowania nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 64,0 — 68,0% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. $rednio 500 mg czystego etanolu, co jest
réwnowazne ok. 19 ml piwa, 7,9 ml wina na dawke 45 kropli (1,5 ml).

Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci

i U 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Sposéb stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: w tagodnych stanach napigcia nerwowego: 45 kropli (1,5 ml ptynu)
w Y szklanki wody 3 razy dziennie.

W przejsciowych trudnos$ciach z zasypianiem: 60 kropli (2 ml ptynu) wieczorem,

30-60 minut przed udaniem sig¢ na spoczynek, z wczesniejsza dawka 45 kropli podczas kolacji, jesli
konieczne.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem na etykiecie lub wedlug wskazan lekarza, czy
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie: W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana moga wystapi¢ tagodne objawy
(zmegczenie, skurcze brzucha, zawroty glowy, rozszerzenie zrenic, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j,
drzenie rak), ktore mijaja w ciagu 24 godzin.

Jesli objawy nie ustepuja nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku pominigcia dawki leku kolejna nalezy zastosowa¢ jak najszybcie;.

Dzialania niepozadane: Sporadyczne przypadki nietolerancji waleriany (dolegliwos$ci zotadkowo-
jelitowe, np. nudnosci, skurcze brzucha).

Zglaszanie dzialan niepozadanych:
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Termin waznoSci:

Podmiot odpowiedzialny i wytworeca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Nr serii:

Pozwolenie nr IL-0025/LN

Kod EAN: 5909990018543

Informacja podana systemem Braille’a: Krople walerianowe Aflofarm


mailto:adr@urpl.gov.pl

Oznakowanie opakowania bezposredniego — butelka szklana z zakretka z polietylenu
Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym i recepturze apteczne;j.

Krople walerianowe Aflofarm
Tinctura Valerianae
Krople doustne, 1 mi/1 ml

800 g

Sktad na 100 g:
Nalewka z korzenia koztka

Dzialanie: Uspokajajace.

Wskazania do stosowania: Przejsciowe stany tagodnego napigcia nerwowego oraz przejsciowe
trudno$ci z zasypianiem.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na korzen kozika lekarskiego (waleriane).
Interakcje: Nie zaleca si¢ stosowania jednocze$nie z innymi lekami uspokajajacymi.

Ciaza i karmienie piersia: Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
leku w okresie ciazy i karmienia piersia nie nalezy stosowac leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn: Lek moze upo$ledza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem: Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 2 tygodniach
stosowania nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 64,0 — 68,0% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. srednio 500 mg czystego etanolu, co jest
réwnowazne ok. 19 ml piwa, 7,9 ml wina na dawke 45 kropli (1,5 ml).

Szkodliwe dla oséb z choroba alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci

i U 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Nie zaleca sig¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Sposéb stosowania i droga podania:
Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym i recepturze apteczne;j.
Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przedawkowanie: W przypadku zazycia dawki wiekszej niz zalecana moga wystapi¢ tagodne objawy
(zmgczenie, skurcze brzucha, zawroty glowy, rozszerzenie Zrenic, uczucie ucisku w klatce piersiowe;,
drzenie rak), ktore mijaja w ciagu 24 godzin.

Jesli objawy nie ustepuja nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku pominigcia dawki leku kolejna nalezy zastosowac jak najszybciej.

Dzialania niepozadane: Sporadyczne przypadki nietolerancji waleriany (dolegliwos$ci zotadkowo-
jelitowe, np. nudnosci, skurcze brzucha).

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Termin wazno$ci:

Podmiot odpowiedzialny i wytworeca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: (42) 22-53-100

Numer serii:

Pozwolenie nr 1L-0025/LN

Kod EAN: 5909990018550
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