OPTIMUM TABLETKI USPOKAJAJACE
LABOFARM POWLEKANE®

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 19897
INFORMACJA O LEKU DLA PACJENTA
Tabletka powlekana

Dzialanie:
Przyjmuje si¢, ze lek wykazywac¢ bedzie dziatanie uspokajajace i fagodzace stany napigcia
nerwowego.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie w przejsciowych, lagodnych stanach napigcia nerwowego oraz okresowych
trudnos$ciach w zasypianiu.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wylgcznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac leku, w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo ustalone z powodu braku
odpowiednich danych. Produkt nie powoduje lekozaleznos$ci. Alkohol moze nasila¢ dziatanie
produktéw z korzeniem koztka. Ze wzgledu na obecno$¢ serdecznika istnieje mozliwos¢
wystgpienia nadwrazliwosci na promieniowanie UV oraz z uwagi na jego wlasciwosci
hamujace krzepliwo$¢ nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, na co najmniej dwa tygodnie przed
planowanym zabiegiem operacyjnym.

Jesli objawy nie ustgpig po 2 — 4 tygodniach lub nasilg si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Interakcje:

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekéw o dzialaniu depresyjnym na OUN oraz wykazywac
interakcje z lekami hamujacymi krzepnigcie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych lekach, rowniez
tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karminie piersia:

Nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn:

Lek moze wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdéw w godzinach nocnych i przez osoby

zmeczone, z uwagi na wlasciwos$ci sprzyjajace zasypianiu.

Dawkowanie, sposob podawania, droga podania:

Droga podania: doustna.
(Labofarm)



Dawkowanie: Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dobg. W
trudnos$ciach w zasypianiu 2 tabletki p6t godziny do godziny przed snem lub, jesli konieczne,
dodatkowo 2 tabletki wieczorem. Lek popi¢ wystarczajacg iloscig ptynu.

Przedawkowanie:
Dla produktu nie zaobserwowano objawéw przedawkowania.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty

Dzialania niepozadane:

Dotychczas nie stwierdzono. Ze wzgledu na zawarto$¢ korzenia koztka mozliwe jest
wystgpienie objawow zotagdkowo-jelitowych (mdtosci, dolegliwosci skurczowe).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych: Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:

Valerianae radix - 170 mg

Lupuli strobilus - 50 mg

Melissae folium -50 mg

Leonuri cardiacae herba -50 mg

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, glikol
polietylenowy, (hydroksymetylo)propyloceluloza

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,15 mg kwaséw walerenowych.

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:
Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm

mgr farm. Tadeusz Pawetek
(Labofarm

ul. Lubichowska 176 b
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