Tekst ulotki dla pacjenta Antinervinum, syrop

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Antinervinum
Valerianae tinctura + Crataegi tinctura + Lupuli strobili tinctura
Syrop, (1032 mg + 903 mg + 645 mg) /5 ml

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Antinervinum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antinervinum
Jak stosowac lek Antinervinum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Antinervinum

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

AP S

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

Antinervinum jest produktem leczniczym ro$linnym, przeznaczonym do tradycyjnego stosowania,
ktérego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania
1 doswiadczeniu.

Antinervinum stosuje si¢ tradycyjnie w stanach wzmozonego napigcia nerwowego, okresowych
trudnos$ciach w zasypianiu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antinervinum

Kiedy nie stosowa¢ leku Antinervinum:

- jesli pacjent jest uczulony na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6,

- jesli pacjent zle toleruje waleriane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Antinervinum nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Lek Antinervinum zawiera etanol 1 sorbitol.
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Antinervinum zawiera etanol 28 — 34% obj., to jest do 1,3 g na dawke 5 ml, co odpowiada 34 ml piwa
lub 14 ml wina na dawkg. Moze by¢ szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholows. Nalezy to uwzgledni¢

u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig i grupach zwigckszonego ryzyka, takich jak osoby z chorobami
watroby, padaczka.

Jednorazowa dawka Antinervinum 5 ml zawiera 1,1 g sorbitolu. Pacjenci, u ktorych stwierdzono
wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, powinni poradzi¢ si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie
zaleca si¢ stosowania leku u dzieci do lat 12. Szczegoly dotyczace stosowania Antinervinum u dzieci
i mtodziezy znajdujg si¢ w punkcie 3.

Lek Antinervinum a inne leki
Interakcje z innymi lekami nie sg znane. Nie zaleca si¢ stosowania leku Antinervinum réwnoczes$nie
z innymi lekami o dziataniu uspokajajacym.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Antinervinum z jedzeniem, piciem i alkoholem
Interakcje z zywnoscia lub alkoholem nieznane.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie ustalono
wplywu leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek Antinervinum zawiera alkohol, patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”, dlatego ostabia
zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugiwania maszyn bedacych w ruchu, a takze
sprawnos¢ psychoruchowa (ptywanie, praca na wysokosci i inne). Z tego powodu nie zaleca si¢
wykonywania wyzej wymienionych czynnosci przez okres do dwoch godzin po przyjeciu leku.

3. Jak stosowa¢ lek Antinervinum
Lek Antinervinum nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat: 3 x dziennie po 5 ml (1 lyzeczka).
W przypadku trudno$ci w zasypianiu 5 — 10 ml (1 — 2 tyzeczki) na 1 godzing przed snem.

Dzieci do 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Nie stosowac u dzieci ponizej 6 lat. O stosowaniu leku u dzieci w wieku 6-12 lat moze zdecydowacé
lekarz.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Antinervinum

Nie zarejestrowano dotychczas objawow przedawkowania leku. Korzen waleriany w ilo$ci
odpowiadajacej 250 g produktu, wywotlat tagodne objawy (zmeczenie, bole skurczowe w obrebie jamy
brzusznej, ucisk w klatce piersiowej, uczucie pustki w gtowie, drzenie rak i rozszerzenie zrenic), ktore
ustepowaty w ciggu 24 godzin. Jezeli objawy nasilajg si¢, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu preparat moze powodowac rozluznienie stolca. Sorbitol w dawce
powyzej 10 g moze dziata¢ fagodnie przeczyszczajaco.

Pominig¢cie zastosowania leku Antinervinum

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Antinervinum moze powodowac dziatania niepozadane. Sporadycznie moga wystapi¢
przypadki ztej tolerancji preparatow z waleriang, charakteryzujacej si¢ uczuciem dyskomfortu
i odbijaniem. Zawarto$¢ sorbitolu moze powodowac rozluznienie stolca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywa¢é lek Antinervinum
Lek przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostgpnym

dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Antinervinum
Substancjami czynnymi leku s3:

— Nalewka z kozika (Valerianae tinctura) (1:4 - 4,5).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V) - 20,0 g/100 g,

— Nalewka z gltogu (Crataegi tinctura) (1:3,25 - 3,75).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V) — 17,5 g/100 g,

— Nalewka z szyszek chmielu (Lupuli strobili tinctura) (1:5).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V) — 12,5 g/100 g.

Pozostate sktadniki to: sorbitol 70% i woda oczyszczona.
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Lek Antinervinum zawiera etanol: 28,0 — 34,0 % V/V.
Jak wyglada lek Antinervinum i co zawiera opakowanie

Brunatny, przezroczysty plyn o charakterystycznym koztkowym zapachu; w czasie przechowywania
moze zmetniec.

Opakowaniem bezposrednim leku Antinervinum sg butelki z brunatnego szkta, zamykane zakretka

z polietylenu, zawierajace 200 g lub 300 g leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku kartonowym)
znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka z polipropylenu. Nie wszystkie wielkosci opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Prowincja Polska Zakonu Szpitalnego $w. Jana Bozego pw. Zwiastowania Najswictszej Maryi Panny,
ul. Bonifraterska 12, 00-213 Warszawa, Polska

Tel.: (+48) 602 502 954

E-mail: leki@bonifratrzy.pl

Wytworca:

PHYTOPHARM Klgka SA

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska
Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

18.11.2016
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