Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KROPLE WALERIANOWE, 1 ml/1 ml, ptyn doustny
Valerianae tinctura

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Krople walerianowe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople walerianowe
Jak stosowa¢ lek Krople walerianowe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Krople walerianowe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Krople walerianowe i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Krople walerianowe stosowane sa tradycyjnie jako lek powodujacy odprezenie w tfagodnych stanach
napiecia nerwowego oraz jako $rodek utatwiajacy zasypianie.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie:

- w tagodnych stanach napigcia nerwowego
- jako srodek utatwiajacy zasypianie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople walerianowe

Kiedy nie stosowa¢ leku Krople walerianowe
- jesli pacjent ma uczulenie na korzen koztka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Krople walerianowe nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Krople walerianowe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Brak doniesien.



Ciaza i karmienie piersia
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 zaleca si¢ stosowania leku w okresie ciazy i karmienia piersia.
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Krople walerianowe zawiera etanol

Ten lek zawiera 832 mg etanolu (alkoholu) w kazdych 1,5 ml ptynu (1663 mg etanolu w kazdych 3 ml
ptynu; 2495 mg etanolu w kazdych 4,5 ml ptynu).

Ilo$¢ alkoholu tego leku jest rownowazna 21 ml piwa lub 8 ml wina na kazde 1,5 ml ptynu (42 ml
piwa lub 17 ml wina na kazde 3 ml ptynu; 62 ml piwa lub 25 ml wina na kazde 4,5 ml ptynu).

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ Krople walerianowe

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

Podanie doustne
Milodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku:

W tagodnych stanach napigcia nerwowego
Pojedyncza dawka: 1,5 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, pi¢ do 3 razy na dobe.

Jako $rodek utatwiajacy zasypianie
Pojedyncza dawka: 3 ml ptynu rozcienczy¢ w % szklanki wody, wypi¢ na 30 minut przed snem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Krople walerianowe

Korzen koztka w dawkach wigkszych niz 20 g (co odpowiada 110 ml leku) moze powodowac objawy
takie jak: zmgczenie, skurcze w obrebie jamy brzusznej, zawroty gtowy, ucisk w klatce piersiowej,
drzenie rak i rozszerzenie Zrenic, ktore najczgséciej ustgpuja w ciagu 24 godzin.

Ponadto mogg wystapi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawartym w leku etanolem -
ograniczenie zdolnosci psychoruchowych.

Pominiecie zastosowania leku Krople walerianowe

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzone;j terapii. Nalezy
kontynuowa¢ leczenie z zachowaniem dotychczasowego dawkowania.

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

Przerwanie stosowania leku Krople walerianowe
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



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

Moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, skurcze w obrgbie jamy
brzusznej). Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ lek Krople walerianowe
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od
swiatla.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople walerianowe

- Substancjg czynng leku jest nalewka z korzenia koztka (Valerianae tinctura). Kazdy ml leku
zawiera 1 ml nalewki z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) (1:5), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Lek zawiera 62,7-69,3% V/V etanolu.

Jak wyglada lek Krople walerianowe i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta oranzowego z miarka, zamykana zakretka polietylenowa w tekturowym pudetku.

1 butelka 38 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca
,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ 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: grudzien 2020 r.
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