Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valeriane radice). Sktad i postaé: 100 g syropu zawiera: 18 g wyciagu ptynnego
ztozonego (1:1) z Crataegus monogyna Jacq.(Lindm.); Crataegus laevigata (Poir.) D.C. fructus (owoc gtogu)/Valeriana officinalis L., radix
(korzen kozika) (1/1). Ekstrahent: etanol 50% (V/V). Zawarto$¢ etanolu w produkcie nie wigcej niz 10% (V/V). Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: 53,5 g sacharozy. Wskazania: Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wytgcznie z jego diugotrwatego stosowania. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany pomocniczo w leczeniu:
zaburzeh nerwowych takich jak tagodne stany napiecia nerwowego i uczucia niepokoju, trudnosci z zasypianiem. Dawkowanie i sposo6b
podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do leczenia objawowego. Dawkowanie Doro$li: Pomocniczo w leczeniu zaburzen nerwowych
takich jak fagodne stany napiecia i uczucia niepokoju: dawka jednorazowa 10 ml (co odpowiada 12,5 g) syropu stosowac¢ 2 do 3 razy na
dobe. Pomocniczo w leczeniu trudnosci z zasypianiem: dawka jednorazowa 15 ml (co odpowiada 18,8 g) syropu od p6t do godziny przed
snem. Maksymalna dawka dobowa: 4 jednorazowe dawki (40 ml) Dzieci i mtodziez Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
nie jest zalecane. Sposob podawania: Podanie doustne Czas stosowania: Jesli objawy utrzymuja sie podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych. U dzieci od 6 do 12 lat i modziezy,
produkt leczniczy nalezy stosowa¢ pod kontrolg lekarza. Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu produktu leczniczego nie nalezy stosowac u
dzieci ponizej 6 lat. Produkt leczniczy zawiera do 10% (V/V) etanolu (alkohol) tzn. do 790 mg etanolu na dawke (10 ml syropu), co jest
réwnowazne 20 ml piwa, 8,4 ml wina na dawke syropu. Szkodliwe dla os6b z chorobg alkoholowg. Nalezy wzigé pod uwage podczas
stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig, dzieci i u os6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z
padaczka. Nie stosowac u pacjentdw z uszkodzeniem mozgu i chorobami psychicznymi. 15 ml syropu zawiera 9,9 g sacharozy. Pacjenci z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Podczas stosowania produktéow
zawierajgcych korzen koztka mogg wystgpi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, skurcze brzucha). Czesto$¢
nieznana. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0263 wydane przez MZ. Produkt leczniczy dostepny
bez recepty. Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48
22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2019.10.16.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajacymi wytacznie z dtugotrwatego stosowania.



