INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowa i kroplomierzem — 35 g

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE USPOKAJAJACE
krople doustne, ptyn, 965 mg/ml

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad

1 ml kropli (co odpowiada 0,965 g) zawiera 1 ml wyciagu ptynnego (1:2) z: korzenia kozika / ziela
melisy /korzenia arcydziggla / szyszek chmielu / kwiatu lawendy (25/25/20/15/15).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Lek zawiera do 57% (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

krople doustne, ptyn
359 Kod EAN: 5909994267114

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania
Lek stosuje si¢ doustnie.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat. W stanach napigcia nerwowego i niepokoju: 5 ml (1
tyzeczka, co odpowiada ok. 120 kropli) od 1 do 3 razy na dobe. W przypadku okresowych trudnosci w
zasypianiu: 5 ml do 10 ml (1-2 tyzeczki, co odpowiada ok. 120 — 240 kropli) w czasie 30 — 60 minut
przed udaniem si¢ na spoczynek. Do opakowania dotaczony jest kroplomierz.

Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznoS$ci

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PPF HASCO-LEK S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr I1L-2671/LN

[13. NUMER SERII

Numer serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Odklej w celu uzyskania informacji o leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny, ktérego wskazania do stosowania opierajg si¢ wylgcznie na
dtugim okresie stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w stanach napiecia nerwowego i niepokoju oraz w
okresowych trudno$ciach w zasypianiu.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow wyciagu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

Po przyjeciu produktu nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na §wiatlo stoneczne i/lub naswietlania
promieniami UV (np. solarium). Wyciagi z korzenia arcydzi¢gla zawierajg furanokumaryny
(psoralen), ktore indukujg reakcje nadwrazliwosci skory na $wiatlo (fotoalergia) i moga nasila¢
dziatanie rakotworcze $wiatta stonecznego. Przy ekspozycji na $wiatto stoneczne i/lub naswietlaniu
promieniami UV moga wystepowac stany zapalne skory.

Lek zawiera 0,45 g czystego etanolu w 1 ml. 5 ml produktu zawiera etanol w ilosci odpowiadajace;j
okoto 23,8 ml wina lub okoto 57,0 ml piwa. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas stosowania u kobiet
ciezarnych lub karmiacych piersia, dzieci i mtodziezy oraz u 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z choroba watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla osdéb z chorobg alkoholowg. Alkohol
zawarty w leku moze zmienia¢ dzialania innych lekow.

Interakcje

Nie zaleca si¢ taczenia produktu leczniczego z syntetycznymi lekami o dziataniu uspokajajacym.

Ze wzgledu na depresyjny wplyw na OUN nie nalezy taczy¢ produktu leczniczego z opiatami.

Nalezy rowniez unika¢ stosowania tacznie z lekami przeciwhistaminowymi ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko zaburzen koncentracji i mozliwos$¢ wystapienia zawrotow glowy.

Ze wzgledu na zawartos¢ kumaryny moze doj$¢ do nasilenia dziatania lekéw przeciwzakrzepowych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu lek moze niekorzystnie wplywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Mozliwe dzialania niepozadane
Z czesto$cig nieznang moga wystgpic reakcje alergiczne, nadwrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne,
nudnosci, skurczowe bole brzucha.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, tel.: 22 49 21 301, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania leku.

Po przyjeciu dawki zawierajacej powyzej 20 g korzenia koztka opisano zmegczenie, skurcze brzucha,
ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic. Objawy zatrucia ustgpity
samoistnie w ciagu 24 h. W przypadku przedawkowania leku moga wystapi¢ zaburzenia gastryczne
(nudnoéci, skurcze, podraznienia) oraz sennosc.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

krople uspokajajace

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowa i miarka — 90 g

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE USPOKAJAJACE
krople doustne, ptyn, 965 mg/ml

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad

1 ml kropli (co odpowiada 0,965 g) zawiera 1 ml wyciagu ptynnego (1:2) z: korzenia kozika / ziela
melisy /korzenia arcydziggla / szyszek chmielu / kwiatu lawendy (25/25/20/15/15).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Lek zawiera do 57% (V/V) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

krople doustne, ptyn
90g Kod EAN: 5909994267121

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania
Lek stosuje sie doustnie.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat. W stanach napigcia nerwowego i niepokoju: 5 ml od 1 do
3 razy na dobe. W przypadku okresowych trudnosci w zasypianiu: 5 ml do 10 ml w czasie 30 — 60
minut przed udaniem si¢ na spoczynek. Do opakowania dotaczona jest miarka do podawania lekow.

Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznoS$ci

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PPF HASCO-LEK S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr I1L-2671/LN

[13. NUMER SERII

Numer serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Odklej w celu uzyskania informacji o leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny, ktérego wskazania do stosowania opierajg si¢ wylgcznie na
dtugim okresie stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w stanach napigcia nerwowego i niepokoju oraz w
okresowych trudno$ciach w zasypianiu.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow wyciggu.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

Po przyjeciu produktu nalezy unikaé¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatlo stoneczne i/lub naswietlania
promieniami UV (np. solarium). Wyciagi z korzenia arcydzi¢gla zawierajg furanokumaryny
(psoralen), ktore indukujg reakcje nadwrazliwosci skory na $wiatlo (fotoalergia) i moga nasila¢
dziatanie rakotwoércze $wiatla stonecznego. Przy ekspozycji na $wiatto stoneczne i/lub naswietlaniu
promieniami UV moga wystepowac stany zapalne skory.

Lek zawiera 0,45 g czystego etanolu w 1 ml. 5 ml produktu zawiera etanol w ilosci odpowiadajacej okoto
23,8 ml wina lub okoto 57,0 ml piwa. Nalezy wzia¢ to pod uwagg podczas stosowania u kobiet ciezarnych
lub karmiacych piersia, dzieci i mtodziezy oraz u os6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z
choroba watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla 0séb z chorobg alkoholowa. Alkohol zawarty w leku moze
zmienia¢ dziatania innych lekow.

Interakcje

Nie zaleca si¢ taczenia produktu leczniczego z syntetycznymi lekami o dziataniu uspokajajacym.

Ze wzgledu na depresyjny wplyw na OUN nie nalezy taczy¢ produktu leczniczego z opiatami.

Nalezy rowniez unika¢ stosowania tacznie z lekami przeciwhistaminowymi ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko zaburzen koncentracji i mozliwos$¢ wystapienia zawrotow glowy.

Ze wzgledu na zawartos¢ kumaryny moze doj$¢ do nasilenia dziatania lekéw przeciwzakrzepowych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu lek moze niekorzystnie wplywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Mozliwe dzialania niepozadane
7 czgstoscig nieznang mogg wystapic reakcje alergiczne, nadwrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne,
nudnosci, skurczowe bole brzucha.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, tel.: 22 49 21 301, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania leku.

Po przyjeciu dawki zawierajacej powyzej 20 g korzenia koztka opisano zmegczenie, skurcze brzucha,

ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic. Objawy zatrucia ustgpity
samoistnie w ciagu 24 h. W przypadku przedawkowania leku moga wystapi¢ zaburzenia gastryczne

(nudnosci, skurcze, podraznienia) oraz sennosc.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

krople uspokajajace

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



