Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zaw iera ona wazne informacje dla

pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia nalezy stosowaé lek ostroznie i zgodnie z

informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

KALMS
Tabletki drazowane, 45 mg + 33,75 mg + 22,5 mg

Skiad:

1tabletka zawiera:

Lupuli flos pulvis 45,00 mg
Valerianae extractum hydroalcohol, sicccum (4:1) 33,75 mg
Ekstrahent: etanol 45-80% 9v/v)

Gentianae extractum siccum (4:1) 22,50 mg

ekstrahent: etanol 50 %(v/v)

guma arabska, wosk pszczeli, weglan wapnia,, wosk Carnauba, krzemu dwutlenek
koloidalny, skrobia kukurydziana, stearynian magnezu, szelak, skrobi glikolan sodowy,
kwas stearynowy, sacharoza, talk, dwutlenek tytanu.

Dostepne opakowania: 40 i 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
G.R. Lane Health Products Ltd.

Sisson Road, Gloucester GL2 0GR,

Wielka Brytania

Spis tresci ulotki:

Co tojest Kalms i w jakim celu sie go stosuje ?
Zanim zastosuje sie Kalms ?

Jak stosowa¢ Kalms ?

Mozliwe dziatania niepozgdane,
Przechowywanie tabletek Kalms.

Inne informacije.
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1. Co tojest KALMS iw jakim celu sie go stosuje

Kalms jest roslinnym produktem leczniczym stosowanym tradycyjnie w tagodnych objawach
napiecia nerwowego ijako $rodek wspomagajacy sen.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach ijego
skutecznos$¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.
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2. Zanim zastosuje sie KALMS
Nie nalezy stosowac¢ leku Kalms jesli wystepuje nadwrazliwo$é na ktérykolwiek ze
sktadnikéw preparatu.

Zalecane $rodki ostroznosci:

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

W przypadku powazniejszych zaburzer lub gdy stan ulega pogorszeniu, nalezy zasiegnac
porady lekarza.

Nie podawac dzieciom w wieku do 12 lat.

Informacja dla diabetykéw:
Lek moze by¢ przyjmowany przez diabetykow. 1tabletka zawiera 248 mg sacharozy.

Cigza i karmienie piersig:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig bez skazania lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn:
Nie stwierdzono wptywu leku stosowanego zgodnie z zalecanym dawkowaniem na zdolnos$¢
do prowadzenia pojazdow.

Stosowanie innych lekdw:
Oddziatywanie z innymi lekami nie jest znane.

3. Jak stosowa¢ KALMS

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

W tagodnych objawach napiecia umystowego jednorazowo 3 tabletki, do 3 razy dziennie.
Maksymalnie do 4 razy na dobe.

Jako Srodek wspomagajacy sen przyja¢ dawke jednorazowa, na pét godziny przed snem. Jesli
to bedzie niezbedne mozna przyjac jeszcze jedng dawke wieczorem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Nie stwierdzono.

5. Przechowywanie tabletek KALMS
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci.

6. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic sie do:

Axellus Sp. z 0.0, ul. Putawska 17, 02-515 Warszawa, tel. 022 349 67 00

Data opracowania ulotki:

2008 -12- 23
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SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM
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Kalms - oznakowanie opakowania bezposredniego (mister)

Kalms
(Logo Lanes)

(Nr serii - wyttoczony na brzegu blistra)
(Termin waznos$ci - wyttoczony na brzegu blistra)

2008 -12- 2-3
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SPRAWDZONO FOD WZGLEDEM
MERYTCRYCZNYM

Oznakowanie opakowania zewnetrznego/100 tab\
KALMS

Tabletki drazowane, 45 mg + 33,75 mg + 22,5 mg

100 tabletek

Skiad:

1tabletka zawiera:

Lupuli flos pulvis (sproszkowane szyszki chmielu) 45,00 mg
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum (4:1) (wyciag z korzenia kozika lekarskiego)

33,75 mg
ekstrahent: etanol 45-80 % (v/v)
Gentianae extractum siccum (4:1) (wyciag z korzenia goryczki z6ttej) 22,50 mg
ekstrahent: etanol 50 %

Kalms - roslinny produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w fagodnych objawach napiecia
nerwowego ijako $rodek wspomagajacy sen.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach ijego
skutecznosc¢ opiera sie wytgcznie na dhugim okresie stosowania i doSwiadczeniu.

Dawkowanie:
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: w tagodnych objawach napiecia umystowego
jednorazowo 3 tabletki, do 3 razy dziennie. Maksymalnie do 4 razy na dobe.

Jako $rodek wspomagajacy sen przyjaé dawke jednorazows, na pot godziny przed snem. Jesli to
bedzie niezbedne mozna przyjac jeszcze jedng dawke wieczorem.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z trescig zatgczonej ulotki.
Lek dostepny bez recepty.

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

Pozwolenie Nr R/0143

NUumer Serii...cccccevvvereennn.

Termin waznosci

Podmiot odpowiedzialny:

G.R. Lane Health Products Ltd.
Sisson Road, Gloucester GL2 0GR.
Wielka Brytania

Informacja o leku:
Axellus Sp z 0.0.., 02-815 Warszawa, ul. Putawska 17

(Kod: ,fcod 5iJ0i)9Ho )/l 43 33

(Tekst zapisany wsystemie Braille 'a) Kalms



O:wakowanie opakowania zewnetrzu

KALMS

Tabletki drazowane, 45 mg + 33,75 mg + 22,5 mg

40 tabletek

Skiad:

| tabletka zawiera:

Lupuli flos pulvis (sproszkowane szyszki chmielu) 45,00 mg
Valerianae extractum hydroalcoholicmn siccum (4:1) (wyciag z korzenia kozika lekarskiego)

33,75 mg
ekstrahent: etanol 45-80 % (v/v)
Gentianae extractum siccum (4:1) (wyciag z korzenia goryczki z6tej) 22,50 mg
ekstrahent: etanol 50 %

Kalms - roslinny produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w tagodnych objawach napiecia
nerwowego ijako $rodek wspomagajacy sen.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach ijego
skutecznosc¢ opiera sie wytacznie na dtugim okresie stosowania i doSwiadczeniu.

Dawkowanie:
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: w fagodnych objawach napiecia umystowego
jednorazowo 3 tabletki, do 3 razy dziennie. Maksymalnie do 4 razy na dobe.

Jako $rodek wspomagajacy sen przyja¢ dawke jednorazows, na pél godziny przed snem. Jesli to
bedzie niezbedne mozna przyjaé jeszcze jedng dawke wieczorem.

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ sie z trescig zataczonej ulotki.
Lek dostepny bez recepty.

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

Pozwolenie Nr R/0143

Numer serii....cccevee....

Termin waznoSCi.....coveveeeennnnn.
Podmiot odpowiedzialny:

G.R. Lane Health Products Ltd.
Sisson Road, Gloucester GL2 0GR,
Wielka Brytania

Informacja o leku:
Axellus Sp z 0.0.., 02-815 Warszawa, ul. Putawska 17

(Kod: kod 59)9BSio4- iU

(Tekst zapisany w systemie Braille 'a) Kalms
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