Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NEOSPASMINA EXTRA, kapsulki twarde
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum + Melissae folii extractum siccum+ Magnesii oxidum
ponderosum + Pyridoxini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 lekarza lub farmaceuty.

- Jesli 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.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neospasmina Extrai w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neospasmina Extra
Jak stosowa¢ lek Neospasmina Extra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neospasmina Extra

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oukrwNE

1.  Coto jest lek Neospasmina Extra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$é
opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

Neospasmina Extra to lek wytwarzany w postaci kapsutek twardych, zawierajacy jako glowny
sktadnik wyciag wodno-alkoholowy z korzenia kozika lekarskiego (waleriany). W sktad leku wchodzi
réwniez wyciag suchy z liscia melisy oraz witamina Be | magnez.

Produkt stosuje si¢ tradycyjnie jako lek uspokajajacy.

Wskazania do stosowania:
- tradycyjnie w tagodnych stanach napigcia nerwowego;
- tradycyjnie jako srodek wspomagajacy w okresowych trudnosciach z zasypianiem.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neospasmina Extra

Kiedy nie stosowac leku Neospasmina Extra

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w ciezkiej niewydolnosci nerek;

- w hipermagnezemii, bloku serca oraz myasthenia gravis (autoimmunologiczna choroba
dotyczaca uktadu nerwowego 1 migsniowego, charakteryzujaca si¢ nadmierng meczliwoscia
migséni po wysitku).

Ostrzezenie i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neospasmina Extra nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.



Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

Lek Neospasmina Extra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac leku z lewodopa, solami wapnia i zelaza, fosforanami oraz lekami
przeciwzakrzepowymi. Podczas leczenia tetracyklinami i fluorochinolonami zachowa¢ 3-godzinng
przerwe miedzy podaniem produktu a lekiem. Produkt moze zwigkszac¢ site dziatania innych
rownoczesnie stosowanych srodkoéw dzialajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
(barbiturany, benzodiazepiny) oraz lekow obnizajacych cisnienie krwi (m.in. z grupy inhibitoréw
ACE) i glikozyddw nasercowych.

Nie stosowac z innymi lekami zawierajagcymi magnez i witaming Bs. Maksymalna dawka dobowa leku
zawiera 480 mg tlenku magnezu i 30 mg witaminy Be.

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 stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazddow i obslugiwanie maszyn
Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Neospasmina Extra zawiera azorubine i glukoze
Lek zawiera azorubing. Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera glukoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Neospasmina Extra

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

Podanie doustne.
Dorosli: od 1 do 2 kapsutek od 1 do 3 razy na dobe. Maksymalnie do 6 kapsutek na dobg.
W przypadku trudnosci z zasypianiem jednorazowo 2 kapsutki na 30-60 minut przed snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neospasmina Extra

Korzen koztka w dawkach wiekszych niz 20 g (co odpowiada 13 kapsutkom leku) moze powodowac
objawy takie jak: zmeczenie, skurcze brzucha, zawroty glowy, ucisk w klatce piersiowej, drzenie rak
I rozszerzenie Zrenic, ktore najczesciej ustepujg w ciggu 24 godzin.

W przypadku przyjecia znacznie wyzszej dawki od zalecanej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Neospasmina Extra

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzonego leczenia. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie z zachowaniem dotychczasowego dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



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

Podczas stosowania moga wystapic¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, bole
brzucha, biegunka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Neospasmina Extra

Lek nalezy przechowywac¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz
25°C. Chroni¢ przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neospasmina Extra

- Kazda kapsutka twarda zawiera:

250 mg wyciagu wodno-alkoholowego z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka)
(DERpiewotny 3-6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V);

50 mg wyciag suchego z Melissa officinalis L., folium (li$¢ melisy) (DER 6-8:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda; 80 mg tlenku magnezu cigzkiego i 5 mg witaminy Be.

- Pozostate sktadniki to: krzemu dwutlenek koloidalny, glukoza, skrobia zelowana kukurydziana,
kwas stearynowy. Sktad ostonki kapsutki zelatynowej: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), indygotyna (E 132), azorubina (E 122), zelatyna
wotowa (E 441).

Jak wyglada lek Neospasmina Extra i co zawiera opakowanie
Kapsutka twarda o ksztatcie owalnym, barwy czerwono-ciemnozielonej.

Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 30, 60 lub 90 kapsutek w blistrach z folii PYDC/Aluminium po
10 kapsutek kazdy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa D¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.
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