INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople walerianowe Aflofarm
1 mL/1 mL, krople doustne
Tinctura Valerianae

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Nalewka z korzenia kozika.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Krople doustne

359 Kod: 5909990018543

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gérnym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

Dawkowanie: Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: w tagodnych stanach napiecia nerwowego:
45 kropli (1,5 mL) w V4 szklanki wody 3 razy na dobe.

W przejsciowych trudno$ciach z zasypianiem: 60 kropli (2 mL) wieczorem, 30-60 minut przed snem,
z wezesniejsza dawka 45 kropli (1,5 mL) podczas kolacji, jesli konieczne.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej etykietoulotce lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

| 8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci



Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na opakowaniu.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0025/LN

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Przejsciowe stany tagodnego napigcia nerwowego oraz przejsciowe
trudnosci z zasypianiem.

Dzialanie: Uspokajajace.
Kiedy nie stosowa¢é leku: Jesli pacjent ma uczulenie na korzen koztka lekarskiego (waleriang).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 2 tygodniach stosowania
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca sie¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ten lek zawiera 1089 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 60 kroplach (2 mL), co jest rownowazne
54,5% (w/v). Tlo$¢ alkoholu w 60 kroplach (2 mL) tego leku jest rownowazna 28 mL piwa lub 11 mL
wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez.



Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Krople walerianowe Aflofarm a inne leki: Nie zaleca si¢ stosowania leku jednoczesnie z innymi
lekami uspokajajacymi.

Ciaza i karmienie piersig: Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
leku w okresie cigzy i karmienia piersig nie nalezy stosowac leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Lek moze uposledzaé¢ zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Przedawkowanie: W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana moga Wystgpi¢ tagodne objawy
(zmeczenie, skurcze brzucha, zawroty gtowy, rozszerzenie zrenic, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
drzenie rak), ktore mijaja w ciagu 24 godzin.

Jesli objawy nie ustepuja nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku pominigcia dawki leku kolejng nalezy zastosowac jak najszybciej.

Dzialania niepozadane: Sporadyczne przypadki nietolerancji waleriany (dolegliwo$ci zotadkowo-
jelitowe, np. nudnosci, skurcze brzucha).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data ostatniej aktualizacji tekstu: 03.2023

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Krople walerianowe Aflofarm

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta
Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym i recepturze aptecznej

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople walerianowe Aflofarm
1 mL/1 mL, krople doustne
Tinctura Valerianae

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Nalewka z korzenia kozika.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne

800 g Kod: 5909990018550

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob stosowania i droga podania:
Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym i recepturze apteczne;j.
Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0025/LN

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Przejsciowe stany tagodnego napigcia nerwowego Oraz przejsciowe
trudnosci z zasypianiem.

Dzialanie: Uspokajajace.
Kiedy nie stosowa¢ leku: Jesli pacjent ma uczulenie na korzen kozika lekarskiego (waleriang).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci: Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 2 tygodniach stosowania
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ten lek zawiera 1089 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 60 kroplach (2 mL), co jest rownowazne
54,5% (w/v). Tlo§¢ alkoholu w 60 kroplach (2 mL) tego leku jest rownowazna 28 mL piwa lub 11 mL
wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bgdzie miata wptywu na dorostych i mtodziez.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dzialanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.



Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Krople walerianowe Aflofarm a inne leki: Nie zaleca si¢ stosowania leku jednoczes$nie z innymi
lekami uspokajajacymi.

Ciaza i karmienie piersia: Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
leku w okresie cigzy i karmienia piersig nie nalezy stosowac leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Lek moze uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Przedawkowanie: W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana mogg wystapic tagodne objawy
(zmeczenie, skurcze brzucha, zawroty gtowy, rozszerzenie zrenic, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
drzenie rak), ktore mijaja w ciagu 24 godzin.

Jesli objawy nie ustepujag nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku pominigcia dawki leku kolejna nalezy zastosowac jak najszybcie;.

Dzialania niepozadane: Sporadyczne przypadki nietolerancji waleriany (dolegliwos$ci zotadkowo-
jelitowe, np. nudnosci, skurcze brzucha).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na tej etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data ostatniej aktualizacji tekstu: 03.2023

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

