Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Validol, 60 mg, tabletki do ssania
Mieszanina mentolu i izowalerianianu mentylu

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Validol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Validol i w jakim celu si¢ go stosuje

Validol jest lekiem wykazujacym skojarzone dziatanie kwasu izowalerianowego (pochodzacego

z izowalerianianu mentylu) oraz mentolu.

Kwas izowalerianowy dziata hamujgco na czynno$¢ kory mozgowej, w zwigzku z czym wywiera
dziatanie uspokajajace oraz nasenne.

Mentol, poprzez wptyw na receptory zimna, daje uczucie $wiezosci i pogltebienia oddechu, przez co
wykazuje dziatanie lekko tonizujace.

Validol wskazany jest w tagodzeniu stanéw napigcia nerwowego oraz uczucia niepokoju.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Validol

Kiedy nie stosowa¢ leku Validol
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Validol.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentow ze zgaga lub z przepukling rozworu przetykowego moze niekiedy dojs¢

do nasilenia dolegliwosci pod wplywem mentolu. W takiej sytuacji nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z chorobg wrzodowa lub zmianami zapalnymi
przewodu pokarmowego.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Validol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Nie nalezy stosowac leku Validol jednoczesnie z innymi lekami uspokajajgcymi, poniewaz moze
nasila¢ ich dziatanie.

Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z lekami z grupy inhibitorow MAO (lekami przeciwdepresyjnymi
dziatajagcymi poprzez hamowanie enzymu monoaminooksydazy).

Validol z jedzeniem i piciem
Validol nalezy ssa¢ mi¢edzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania mentolu i izowalerianianu mentylu u kobiet
W Ciazy.

Brak danych dotyczacych przenikania mentolu i izowalerianianu mentylu do mleka kobiecego.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Validol w okresie cigzy i laktacji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na obecnos¢ izowalerianianu mentylu Validol moze wywiera¢ niewielki wplyw

na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow.

3. Jak stosowa¢é Validol

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

Zalecana dawka leku Validol

Dorosli
1 tabletka do ssania 3 razy na dobg

Z uwagi na brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci
i mlodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Validol

Brak jest informacji na temat przedawkowania leku Validol. W przypadku potknigcia Kilku tabletek,
zwlaszcza przez dziecko, nalezy pilnie poradzic si¢ lekarza lub uda¢ do szpitalnej izby przyjec.
Pominie¢cie zastosowania leku Validol

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Validol

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Brak danych dotyczacych czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych.

Przy dtugotrwatym stosowaniu moga pojawi¢ si¢ nastepujace dziatania niepozadane,
ktore samorzutnie ustepuja po zaprzestaniu stosowania:



- miejscowy odczyn alergiczny w obrebie jamy ustnej (alergia kontaktowa);
- zgtaszano reakcje nadwrazliwos$ci na mentol, z objawami bolu glowy, bradykardig (Spowolnieniem
akcji serca), drzeniem mig$niowym, ataksja, wstrzasem anafilaktycznym, wysypka skorna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Validol

Przechowywa¢ w temperaturze od §°C do 15°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Validol po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Validol

Substancja czynna leku jest mieszanina mentolu i izowalerianianu mentylu.
Pozostate sktadniki leku to sacharoza i wapnia stearynian.

Jak wyglada Validol i co zawiera opakowanie

Validol ma posta¢ okragtych tabletek do ssania. Opakowanie zawiera 10 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

FARMAK Sp. z 0.0.

ul. Nateczowska SA

02-922 Warszawa

Polska

tel./fax: +48 22 659 50 19
e-mail: farmak@farmak.pl

Wytwérca:
FARMAK Sp. z 0.0.

ul. Julianowska 41b
05-500 Piaseczno
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.05.2021



