Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valused NOC
200 mg, tabletki powlekane
Val erianae extractum hydroal coholicum siccum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley
skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valused NOC i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Valused NOC
Jak stosowalek Valused NOC

Moazliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywsdek Valused NOC

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wWNE

1. Co to jest lek Valused NOC i w jakim celu gigo stosuje

Lek Valused NOC zawiera wyyg z korzenia koztka lekarskiego. Wykazuje dziatarépokajajce i
utatwiajgce zasypianie.
Stosowany jest w truddoiach w zasypianiu, w tagodnych stanach e@pinerwowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valused NOC

Kiedy nie stosow# leku Valused NOC

- jesli pacjent ma uczulenie na substanczynry (wyciag z korzenia kozika lekarskiego) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku gwignionych w punkcie 6).

Dzieci

Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wiginizej 12 lat (patrz punkt ,Ostrzenia isrodki

ostraznosci”).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Valused NOC riglemowic to z lekarzem lub farmaceyut

Stosowanie leku Valused NOC u dzieci w wieku pepi2 lat nie jest zalecane ze wgll na brak
danych dotycgcych bezpiecaestwa i skuteczniei w tej grupie wiekowe;j.

Jesli objawy nasilag sie w trakcie stosowania leku, najeskonsultowa si¢ z lekarzem lub
farmaceu.
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Lek Valused NOC a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie nalery stosowad leku Valused NOC z innymi lekami o dziataniu usp@igcym ze wzgidu na
mozliwo$¢ nasilenia dziatania tego leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Valused NOC w okresigzgii karmienia piersi z powodu braku
danych na temat bezpieéatwa stosowania wyggu z korzenia koztka lekarskiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek maze ostabia sprawnéé¢ psychoruchow, dlatego nie nalsgy prowadzé pojazddw ani obstugivéa
maszyn w czasie stosowania leku.

3. Jak stosowad lek Valused NOC

Ten lek naley zawsze przyjmowadokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje s doustnie.

Dorgéli i mtodziez w wieku powyej 12 lat

W trudnaciach w zasypianiu: 3 tabletki na p6t do jednejziog przed snem. W razie koniecZob
dawke przed snem natg poprzedz dawlg jednorazow (3 tabletki) we wczesnych godzinach
wieczornych.

W fagodnych stanach ngpia nerwowego: 3 tabletki jednorazowo 3 razy nagdob

Maksymalna dawka na delwynosi 4 dawki jednorazowe.

Czas stosowania

Ze wzgkdu na stopniowe dziatanie korzenia koztka lekaggkjaie jest on wskazany do démago
leczenia ostrych standw napia nerwowego. Aby uzyskanajlepszy efekt terapeutyczny zalecane jest
kontynuowanie leczenia przez okres od 2 do 4 tygodn

Jezeli brak jest poprawy po 2 tygodniach stosowarka leb objawy nasilaj si¢, nalery

skontaktowa sie z lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Valused NOC

W razie przedawkowania leku (25-40 tabletek) poggansic objawy przedawkowania w postaci
zmeczenia, skurczéw w podbrzuszu, truéciov oddychaniu i zaburaerytmu serca, zawrotow
gtowy, drzenia gk oraz rozszerzeniaenic oczuObjawy te zazwyczaj mijajw ciagu 24 godzin. X
objawy nie usipujg nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Valused NOC
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
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Lek Valused NOC jest na ogét dobrze tolerowany weanych dawkach. W czasie stosowania
korzenia kozika lekarskiego obserwowano zaburzasigkowo-jelitowe (nudnéci, béle brzucha).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaagdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niggatane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Valused NOC
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pep25C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaocsci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@ci
o0znhacza ostatni dzigpodanego miescta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valused NOC

- Substang czynny leku jest wycig wodno-alkoholowy, suchy z korzenia koztka lekagk
(Valerianae extractum hydroal coholicum siccum). Jedna tabletka zawiera 200 mg vigei z
Valeriana officinalis L., radix (korzeé kozika lekarskiego), co odpowiada 462-1000 mg é&oia
koztka lekarskiego. Rozpuszczalnik ekstrakcyjngnet 60% V/V.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) totadakstryna, krzemionka koloidalna
bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna krzemowan&gskceluloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna), wapnia wodorofiadwuwodny, krospowidon typ A,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian orazlkatd@padry || 57U210006 Green (sklad:
hypromeloza, polidekstroza (E 1208¢)aza tlenekotty (E 172), talkzelaza tlenek czarny (E
172), maltodekstryna, triglicerydy nasyconych kwagtiszczowych gredniej dtugdci
tancucha, tytanu dwutlenek).

Jak wyglada lek Valused NOC i co zawiera opakowanie

Jedno opakowanieku zawiera 10 lub 30 tabletek powlekanych w kdish w tekturowym pudetku.
Tabletki mag ksztatt okagtych, obustronnie wypuktych kikow, o jednolitej, gtadkiej powierzchni,
barwy ciemnozielonej.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

+PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E
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Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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