Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Persen Noc, 445 mg, tabletki drazowane
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 zachowa¢ t¢ 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 sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Persen Noc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Persen Noc i w jakim celu si¢ go stosuje

Persen Noc jest lekiem roslinnym stosowanym w celu tagodzenia zaburzen snu (takich jak
uczucie niewyspania i trudno$ci w zasypianiu) oraz fagodnych stanOw napigcia nerwowego
(np. zmeczenia, nerwowosci i rozdraznienia).

Jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub odczuwa pogorszenie po nieprzerwanym stosowaniu leku Persen
Noc przez 14 dni, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Persen Noc

Kiedy nie stosowac leku Persen Noc
+  jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z koztka lekarskiego lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania Persen Noc nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Persen Noc u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewielkie doswiadczenie dotyczace stosowania w tej grupie wiekowe;.

Persen Noc 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, w tym o lekach dostgpnych bez
recepty.

Jednoczesne stosowanie leku Persen Noc z innymi lekami stosowanymi w celu uspokojenia lub
ztagodzenia nerwowos$ci wymaga zgody lekarza i powinno by¢ przez niego nadzorowane.
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Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy zwigzki wchodzace w sktad koztka lekarskiego przenikaja do mleka kobiecego. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku Persen Noc w okresie cigzy
i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Persen Noc moze wptywaé na zdolno$¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Pacjenci, u ktorych lek zaburza zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Persen Noc zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Persen Noc

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszlym wieku

Zalecana dawka:
tagodne stany napigcia nerwowego: 1 tabletka do 3 razy na dobe
zaburzenia snu: 1 tabletka na pot do jednej godziny przed potozeniem si¢ spaé. Jesli to konieczne,
mozna przyja¢ dodatkowa dawke wcze$niej wieczorem.

Maksymalnie w ciggu doby mozna przyjac 4 tabletki.

Sposéb stosowania
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac wystarczajacg iloScig ptynu (najlepiej szklanka chtodnej wody).

Tabletki s3 drazowane i nalezy je potyka¢ w catosci (tzn. bez przetamywania lub zucia) ze wzgledu na
nieprzyjemny zapach i smak wyciggu z koztka.

Czas trwania leczenia

Dziatanie leku nastepuje stopniowo, dlatego nie nalezy go stosowaé¢ w celu uzyskania
natychmiastowej poprawy w tagodnym napigciu nerwowym lub zaburzeniach snu. Najlepsze efekty
leczenia uzyskuje si¢ stosujac tabletki nieprzerwanie przez 2 do 4 tygodni.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Persen Noc
W razie przyjecia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie zbyt duzej ilosci tabletek (10 tabletek lub wiecej) moze wywotaé uczucie zmeczenia,
skurcze w jamie brzusznej, ucisk w Klatce piersiowej, uczucie oszotomienia, drzenie rak lub
rozszerzenie zrenic. Objawy te ustepuja zazwyczaj w ciagu 24 godzin.

Pominiecie przyjecia leku Persen Noc

Pominigcie dawki leku nie ma znaczenia. W razie pomini¢cia dawki nastepng nalezy przyjac o
zwyklej porze.
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Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Persen Noc
Stosowanie leku mozna przerwa¢ w dowolnym momencie.

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.

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, cho¢ ich czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych:
nudnoéci, skurcze w jamie brzusznej

Jesli wystepujace dziatania niepozadane sa ucigzliwe, nalezy przerwaé przyjmowanie leku.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Persen Noc
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku oraz
blistrze po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 Noc

Substancja czynna leku jest suchy wyciag z korzenia koztka lekarskiego (3-6:1).

Kazda tabletka drazowana zawiera 445 mg wyciggu (suchego) z korzenia koztka lekarskiego
(Valeriana officinalis L. s.I., radix) (3-6:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).
Pozostate sktadniki to: maltodekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna.

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka stracona.

Otoczka: talk, sacharoza, wapnia weglan (E 170), guma arabska suszona rozpytowo, tytanu dwutlenek
(E 171), szelak, kaolin ci¢zki, olej rycynowy oczyszczony, makrogol 6000.
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Jak wyglada Persen Noc i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Persen Noc sa okragle, biate, wypukte, o $rednicy 12 mm.
Pakowane sg w blistry z folii AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 15, 30, 45 i 60 tabletek drazowanych.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Alvogen Pharma Trading Europe EOOD,
Bulgaria Boulevard 86, 1680 Sofia, Butgaria

Wytworca:

Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19

D-49479 lbbenbiren, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Lublana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic 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
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