Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valerin
200 mg, tabletki drazowane
Valerianae radix extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona wazne

informacje dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valerin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Valerin
Jak przyjmowac lek Valerin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valerin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SouhrwdE

1. Co to jest lek Valerin i w jakim celu si¢ go stosuje
Valerin jest lekiem roslinnym o dziataniu uspokajajacym, utatwiajgcym zasypianie.
Valerin wskazany jest w:

- fagodnych stanach napiecia nerwowego i niepokoju,
- trudno$ciach w zasypianiu.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Valerin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Valerin

- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z korzenia koztka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent zle toleruje przetwory zawierajace korzen koztka (waleriang);

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Valerin a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli stosuje syntetyczne leki uspokajajace takie jak:
- barbiturany (leki nasenne oraz stosowane w leczeniu padaczki);

- leki nasenne z grupy benzodiazepin;

- leki nasenne.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syntetycznych lekow uspokajajacych z lekiem Valerin ze
wzgledu na podobny mechanizm dziatania.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekoéw, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w okresie cigzy
i karmienia piersig, nie zaleca si¢ stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Z uwagi na zwickszanie sktonnosci do zasypiania nie zaleca si¢ stosowania produktu przez osoby
kierujace pojazdami w godzinach nocnych i przez osoby odczuwajgce zmgczenie.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn przez okres do dwoch godzin po
przyjeciu leku.

Valerin zawiera laktoze i sacharoze
Lek zawiera laktoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancij¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Valerin

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

Zalecana dawka

Dorosli, mlodziez w wieku powyzej 12 lat i osoby w podeszlym wieku

W tagodnych stanach napiecia nerwowego i niepokoju: 1-2 tabletki drazowane 3 razy na dobg.
W trudno$ciach z zasypianiem: 2-3 tabletki drazowane na 1/2 godz. przed planowanym snem.

Zalecany czas leczenia to okres od 2 do 4 tygodni.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 2 tygodniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Lek nalezy stosowac¢ doustnie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Valerin
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zazycia dawki wi¢kszej niz zalecana moga wystepowac tagodne objawy takie jak
zmgczenie, skurcze w jamie brzusznej, zawroty glowy, rozszerzenie zrenic, ucisk w klatce piersiowej,
drzenie rak, ktore zanikajg w ciggu 24 godzin.



Pominiecie przyjecia leku Valerin

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pomini¢cia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyja¢ kolejng dawke
leku o0 wyznaczonej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
- dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe, np. nudnosci, skurcze brzucha.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Valerin moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valerin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Oznaczenia na blistrze

Lot - numer serii

EXP - termin waznosci

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Valerin

- Substancja czynng leku jest Wycigg suchy z korzenia koztka lekarskiego (Valerianae radix extractum
siccum).

- Jedna tabletka drazowana zawiera 200 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Valeriana officinalis L,
radix (korzen koztka) (3-6:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V).



- Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, mannitol (E 421), magnezu
stearynian, laurylosiarczan sodu, krzemionka koloidalna, sacharoza, talk, guma arabska, bragz HT
(E 155), wosk Carnauba.

Jak wyglada Valerin i co zawiera opakowanie
Valerin to okragte, dwuwypukle tabletki drazowane o ciemnobrazowej barwie.

Tabletki pakowane sg w blistry po 15 sztuk. Opakowanie produktu to 15, 30, 60, 90 tabletek
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.06.2020



