Ulotka dla pacjenta
Passiflor

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Passiflor®, 183 mg/5 ml, syrop
Passiflorae herbae extractum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jedli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Passiflor® i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Passiflor®
Jak przyjmowa¢ lek Passiflor®

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Passiflor®

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wdE

1.  Coto jest lek Passiflor® i w jakim celu sie go stosuje

Passiflor” to syrop. Substancje czynna leku stanowi wyciag ptynny z ziela meczennicy
cielistej: Passiflorae herbae extractum (2:1). 5 ml leku zawiera 183 mg wyciagu, co
odpowiada 366 mg surowca.

Wskazania do stosowania:

Lek przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w tagodnych stanach napigcia nerwowego
oraz w trudnos$ciach z zasypianiem.

Dziatanie leku oparte jest wylacznie na do§wiadczeniu ptynacym z dtugiego okresu
stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Passiflor®
Kiedy nie stosowaé leku Passiflor®:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku znanej nietolerancji niektoérych rodzajow cukru przed zazyciem leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.
Lek zawiera matle ilosci etanolu, mniej niz 0,06 g na dawke.

Dzieci

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Lek moze by¢
stosowany u dzieci ponizej 12 lat wylacznie z zalecenia lekarza.

Lek Passiflor® i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie zanotowano interakcji z innymi lekami. Jednak gdy stosujesz Passiflor® oraz
inne leki o dziataniu uspokajajacym lub nasennym, stosowanie tacznie tych lekéw powiniene$
skonsultowa¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Passiflor® z jedzeniem, piciem i alkoholem

Brak danych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i
karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w tym okresie. Przed zastosowaniem
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie ustalono wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowaé senno$é, przez co moze ostabia¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Passiflor®

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

Dorosli i mtodziez od 12 lat:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac: 3 - 4 razy dziennie po 10 ml leku.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat odbywac¢ si¢ moze wylacznie z zalecenia lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Passiflor® jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Passiflor®
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W przypadku zazycia wickszej dawki leku Passiflor™ niz zalecana moze wystapi¢ tagodny
efekt przeczyszczajacy.

Pominiecie zastosowania leku Passiflor®

W przypadku pominigcia dawki leku Passiflor® nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupehienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Passiflor™ moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Brak danych klinicznych dla preparatu Passiflor® syrop.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.
Opisano jeden przypadek wystapienia reakcji nadwrazliwosci oraz jeden przypadek
wystapienia nudno$ci i tachykardii zwigzany ze stosowaniem ziela me¢czennicy.
Czestotliwos$¢ wystepowania tych dziatan nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych

(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. departamentu)

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Passiflor®

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Passiflor® po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Wersja 04 3



Ulotka dla pacjenta
Passiflor

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Passiflor®

- Substancja czynng leku jest Passiflorae herbae extractum — wyciag ptynny z ziela
meczennicy cielistej Passiflora incarnata L. (2:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60%
(V/V). 5 ml leku zawiera 183 mg ekstraktu, co odpowiada 366 mg surowca.

- Substancje pomocnicze to: maltitol (E 965), woda oczyszczona, glicerol (E 422), koncentrat
0 smaku czarnej porzeczki, kwas cytrynowy jednowodny (E 330), potasu sorbinian (E 202).
Lek zawiera nie wigcej niz 0,5% (m/m) etanolu.

Syrop nie zawiera cukru.

Jak wyglada lek Passiflor® i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkla z zakretka z polietylenu z
ogranicznikiem wyptywu zawierajaca 100 ml syropu. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku
kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka 20ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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