Tekst oznakowania opakowania bezposredniego 100 ml (etykieto-ulotka)

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

Zawarto$¢ opakowania: 100 ml

Sktad: 1 ml (co odpowiada 907 mg) ptynu doustnego zawiera 1 ml nalewki z Valeriana officinalis L., radix
(korzen koztka lekarskiego) (1:5), ekstrahent etanol 70% (V/V).
Zawarto$¢ etanolu 64-68% (V/V).

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny tagodzacy objawy napigcia nerwowego 0 niewielkim nasileniu oraz
ulatwiajacy zasypianie. Wymienione wskazania opieraja si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja

dziatania niepozadane inne niz wymienione na tym opakowaniu.

Dawkowanie:

Mtodziez od lat 12, dorosli i osoby w wieku podesztym: 1 tyzeczke produktu (ok. 5 ml) do 3 razy dziennie w
stanach tagodnego napiecia nerwowego. W celu utatwienia zasypiania stosowa¢ pojedyncza dawke (5 ml) na
¥5-1 godziny przed snem, a w razie koniecznosci 2 dawki: wieczorem i przed snem.

Podanie doustne.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1L-2663/LN
Numer serii: ............

Termin waznosci: ....ccceeeee

Patrz ulotka

Kod EAN UCC:
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapiag jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Spis tresci ulotki.

Co to sa Krople walerianowe i w jakim celu sig je stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem Kropli walerianowych.
Jak stosowa¢ Krople walerianowe.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywa¢ Krople walerianowe.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Uk wdE

1. Co to sa Krople walerianowe i w jakim celu si¢ je stosuje.

Krople walerianowe to macerat (1:5) etanolem 70% (V/V) korzenia koztka (Valerianae radix).

Krople walerianowe to tradycyjny produkt leczniczy roslinny tagodzacy objawy napiecia nerwowego o
niewielkim nasileniu oraz utatwiajacy zasypianie. Wymienione wskazania opieraja si¢ wylacznie na dhugim
okresie stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Kropli walerianowych

Kiedy nie stosowaé¢ Kropli walerianowych:
Jesli pacjent ma uczulenie na kozlek (waleriang).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Przed rozpoczgciem przyjmowania Kropli walerianowych nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Produktu nie nalezy podawaé¢ osobom cierpigcym na choroby watroby, padaczke, alkoholizm. Dawka
jednorazowa produktu zawiera 2,7 g etanolu, co odpowiada 68 ml piwa lub 28 ml wina.

Dzieci i mlodziez.
Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 12 lat.

Krople walerianowe a inne leki.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania Kropli walerianowych z syntetycznymi srodkami uspokajajacymi.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Cigza karmienie piersia i wplyw na plodnosé.

Nie zaleca si¢ stosowania ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktéw z korzenia koztka u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak danych na temat
wplywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Z uwagi na zawartos$¢ etanolu i korzenia koztka lek wywiera niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych, dlatego nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn szczeg6lnie przez okres okolo 2 godzin po przyjeciu leku.

Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu

w wydychanym powietrzu.

3. Jak stosowaé Krople walerianowe.

Podanie doustne.

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

mitodziez od lat 12, dorosli i 0soby w wieku podesztym: 1 tyzeczke produktu (ok. 5 ml) do 3 razy dziennie w
stanach tagodnego napigcia nerwowego. W celu utatwienia zasypiania stosowa¢ pojedyncza dawke (5 ml) na
-1 godziny przed snem, a w razie konieczno$ci 2 dawki: wieczorem i przed snem.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 20 ml ptynu (4 tyzeczki po 5 ml).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Kropli walerianowych.

Mozliwe wystgpienie objawow zwigzanych z zawartoscig etanolu.

Korzen koztka w dawce okoto 20 g (co odpowiada 100 ml produktu) powoduje liczne tagodne objawy
(zmeczenie, skurczowe bole brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie rak oraz
rozszerzenie zrenic), ktore ustepuja najczesciej w przeciaggu 24 godzin. W przypadku wystapienia
wymienionych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania Kropli walerianowych.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania Kropli walerianowych.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzgdow i uktadow wg MedDRA oraz
czgstodcig wystepowania: nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, skurczowe bole brzucha — czesto$¢ nieznana.

W takim przypadku przerwac¢ stosowanie leku.

Zglaszanie dziatan niepozadanych.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Krople walerianowe.

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieraja Krople walerianowe.

100 g ptynu zawiera 100 g Valerianae tinctura (nalewki z korzenia koztka).
Ekstrahent: etanol 70% (V/V)

Zawartos¢ etanolu 64-68% (V/V).

Jak wygladaja Krople walerianowe i co zawiera opakowanie.
Lek ma posta¢ ptynu o brunatnej barwie.
Opakowanie stanowi butelka ze szkta barwnego z zakrgtka aluminiowa lub polietylenows.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol" w Krakowie S.A.
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel.12 411 69 11, fax 12 411 5837

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Data zatwierdzenia etykieto-ulotki:



