INFORMACIJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

KROPLE USPOKAJAJACE SPOKOJNE
Guttae Sedativae
Krople doustne, roztwor

Extractum compositum (1:2) ex Valerianae radice, Melissae herba, Angelicae radice, Lupuli strobilo,
Lavandulae flore

25 g (butelka ze szkta barwnego z zakretka PE z kroplomierzem) Kod EAN UCC: 5909990926541
35 g (butelka ze szkta barwnego z zakretka PE z kroplomierzem) Kod EAN UCC: 5909990026203
40 g (butelka ze szkta barwnego z zakretka PE z kroplomierzem) Kod EAN UCC: 5909990926558

Sklad:

100 g kropli zawiera:

- substancje czynne: wyciag zlozony (1:2) z korzenia koztka 25,0 cz., ziela melisy 25,0 cz., korzenia
arcydziegla 20,0 cz., szyszek chmielu 15,0 cz., kwiatu lawendy 15,0 cz.;

- ekstrahent: etanol 60% v/v.

Zawartos$¢ etanolu 50-57% (v/v).
Dzialanie: uspokajajace.

Wskazania do stosowania: jako tagodny $rodek uspokajajacy w stanach nadmiernej drazliwosci, w
trudnosciach w zasypianiu.

Przeciwwskazania: nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku. Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i zawartos¢ etanolu nie zaleca sie stosowania U dzieci.

Srodki ostroznosci: jesli dolegliwosci nasila si¢ lub nie ustapig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Dawka jednorazowa zawiera ok. 1,03 g etanolu (alkoholu), co odpowiada ok. 28,77 ml piwa i 11,11
ml wina. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania u 0sob z chorobg alkoholows, z chorobami watroby
i padaczka. W okresie stosowania leku unika¢ ekspozycji na Swiatlo stoneczne.

Interakcje: nie stwierdzono.

Ciaza i karmienie piersia: z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu preparat moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

Dawkowanie: dorosli: doustnie 30-90 kropli (2-6 ml) 1 — 3 razy na dobg.

Dzialania niepozadane: nie stwierdzono.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na tym opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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


mailto:adr@urpl.gov.pl

Przedawkowanie: nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie dawki: nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci, w temperaturze ponizej 25 °C.
Leku nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza-OTC.

Termin waznoS$ci:

Podmiot odpowiedzialny:

Gemipharma Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

Pozwolenie nr 1L-2655/LN

Nr serii:

Informacja podana w systemie Braille’a: krople uspokajajace spokojne

Data zatwierdzenia: 2025-10-01



