Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valused Noc Plus
(154 mg + 34,75 mg + 20 mg), tabletki powlekane

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum + Lupuli floris extractum siccum + Passiflorae
herbae extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub 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 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valused Noc Plus i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valused Noc Plus
Jak stosowa¢ lek Valused Noc Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valused Noc Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Co to jest lek Valused Noc Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Valused Noc Plus jest to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny, ktérego skuteczno$¢ w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania.

Valused Noc Plus przeznaczony jest do stosowania w okresowych trudnos$ciach w zasypianiu na tle
nerwowym oraz jako $rodek tagodzacy objawy napigcia nerwowego wywotanego stresem.

Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valused Noc Plus

Kiedy nie stosowaé leku Valused Noc Plus:
— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Valused Noc Plus nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak danych klinicznych w tej grupie
pacjentow.



Lek Valused Noc Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Valused Noc Plus z innymi lekami o dziataniu uspokajajagcym ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia dziatania produktu.

Ciaza, karmienie piersig 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Valused Noc Plus w okresie cigzy i karmienia piersig z powodu braku
danych na temat bezpieczenstwa stosowania wyciaggow z korzenia kozika lekarskiego, z szyszek
chmielu zwyczajnego i z ziela mgczennicy cieliste;.

Brak danych na temat wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Valused Noc Plus moze ostabia¢ sprawnos¢ psychoruchows, obnizajac zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Valused Noc Plus

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

Podanie doustne.

Doros$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

W okresowych trudno$ciach w zasypianiu na tle nerwowym: 2 tabletki na p6t do jednej godziny przed
snem.

W stanach napigcia nerwowego wywotanego stresem: 2 tabletki 3 razy na dobg.

Jesli objawy nie ustgpiag po 2 tygodniach stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Valused Noc Plus u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valused Noc Plus

Po dtugotrwalym przyjmowaniu wysokich dawek wyciagdéw z korzenia koztka lekarskiego (okoto 20
gramOw surowca dziennie, co stanowi rownowazno$¢ 26-43 tabletek) moga wystgpi¢ objawy
przedawkowania w postaci zmeczenia, skurczow w podbrzuszu, trudnosci w oddychaniu i zaburzen
rytmu serca, zawrotow gtowy, drzenia rak oraz rozszerzenia zrenic.

W razie zaobserwowania jednego z wyzej wymienionych objawow nalezy zaprzesta¢ przyjmowania
leku Valused Noc Plus.

Pominigcie przyjecia leku Valused Noc Plus
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.



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

Valused Noc Plus stosowany w zalecanych dawkach jest na 0gét dobrze tolerowany. Obserwowano
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, bole brzucha) u oséb nadwrazliwych na korzen koztka
lekarskiego. W pojedynczych wypadkach wystapity nudnosci oraz przyspieszenie akcji serca
(tachykardia) po podaniu ziela meczennicy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 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.

5. Jak przechowywac lek Valused Noc Plus
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valused Noc Plus
—  Substancjami czynnymi leku sg: wyciag suchy wodno-alkoholowy z korzenia koztka lekarskiego,
wyciag suchy z szyszek chmielu i wyciagg suchy z ziela meczennicy.

1 tabletka powlekana zawiera:

e 154 mg wyciagu suchego wodno-alkoholowego z korzenia koztka lekarskiego,
(Valeriana officinalis L. sl., radix) (DER: 3-5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60%
(VIV);

e 34,75 mg wyciagu suchego z szyszek chmielu (Humulus lupulus L., flos) (DER: 4-6:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 30% (V/V);

e 20 mg wyciagu suchego z ziela meczennicy (Passiflora incarnata L., herba)
(DER: 4-6,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).
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—  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

o rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny; celuloza mikrokrystaliczna
krzemowana (Prosolv HD90): celuloza mikrokrystaliczna (E460), krzemionka koloidalna
bezwodna (E551); kroskarmeloza sodowa; krospowidon typ A; magnezu stearynian,
maltodekstryna; krzemionka koloidalna bezwodna,

e otoczka tabletki Opadry 11 85F36615, Brown: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk,
tlenek zelaza czerwony (E172), tlenek zelaza zotty (E172), tlenek Zelaza czarny (E172),
tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Valused Noc Plus i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane barwy ciemnobragzowej, owalne, obustronnie wypukte o jednolitej, gtadkiej
powierzchni i charakterystycznym zapachu.

Jedno opakowanie leku zawiera 15, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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