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 zapoznac si¢ z treScig 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.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 skontaktowacé 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 stosowa¢ lek Antinervinum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Antinervinum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Antinervinum i w jakim celu si¢ go stosuje

Antinervinum jest produktem leczniczym ro$linnym, przeznaczonym do tradycyjnego stosowania,
ktorego skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach opiera sie wytacznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antinervinum
Kiedy nie stosowac leku Antinervinum:

- jesli pacjent jest uczulony na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniongw punkcie 6,
- jesli pacjent Zle toleruje waleriang.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Lek Antinervinum zawiera etanol i sorbitol.

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 dawke. Moze by¢ szkodliwy dla 0sdb z chorobg alkoholows. Nalezy to uwzglednic u
kobiet w cigzy lub karmigcych piersig i grupach zwigkszonego ryzyka, takich jak osoby z chorobami
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watroby, padaczka.
Jednorazowa dawka Antinervinum 5 ml zawiera 1,1 g sorbitolu. Pacjenci, u ktorych stwierdzono
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, powinni poradzic si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie zaleca
si¢ stosowania leku u dzieci do lat 12. Szczegdty 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 rownoczesnie z
innymi lekami o dziataniu uspokajajacym.

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

Stosowanie leku Antinervinum z jedzeniem, piciem i alkoholem
Interakcje z zywno$cig lub alkoholem nieznane.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Antinervinum zawiera alkohol, patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”, dlatego ostabia
zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugiwania maszyn bedacych w ruchu, a takze
sprawno$¢ 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 stosowaé lek Antinervinum

Lek Antinervinum nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat: 3 x dziennie po 5 ml (1 tyzeczka).

W przypadku trudnosci w zasypianiu 5 - 10 ml (1 - 2 tyzeczki) na 1 godzing przed snem.

Dzieci do 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 6 lat. O stosowaniu leku u dzieci w wieku 6-12 lat moze zdecydowac
lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Antinervinum

Nie zarejestrowano dotychczas objawdw przedawkowania leku. Korzen waleriany w ilosci
odpowiadajacej 250 g produktu, wywotal tagodne objawy (zmgczenie, bole skurczowe w obrebie jamy
brzusznej, ucisk w klatce piersiowej, uczucie pustki w gtowie, drzenie rak i rozszerzenie zrenic), ktore
ustepowaly w ciggu 24 godzin. Jezeli objawy nasilajg si¢, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu preparat moze powodowac rozluznienie stolca. Sorbitol w dawce
powyzej 10 g moze dziata¢ tagodnie przeczyszczajaco.
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Pominigcie zastosowania leku Antinervinum

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Antinervinum moze powodowac dziatania niepozadane. Sporadycznie mogg wystapic
przypadki ztej tolerancji preparatow z waleriang, charakteryzujacej si¢ uczuciem dyskomfortu i
odbijaniem. Zawartos¢ sorbitolu moze powodowac rozluznienie stolca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ 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, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Antinervinum

Lek przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Antinervinum

Substancjami czynnymi leku sa:
- Nalewka z koztka (Valerianae tinctura) (1:4 - 4,5).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V) - 20,0 g/100 g,
- Nalewka z glogu (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.
Lek Antinervinum zawiera etanol: 28,0 - 34,0 % V/V.

Jak wyglada lek Antinervinum i co zawiera opakowanie

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

Opakowaniem bezposrednim leku Antinervinum sg butelki o pojemno$ci 200 ml i 300 ml z bragzowego
szkla, zawierajace odpowiednio 200 g lub 300 g leku. Butelki 200 ml zamykane sg biatymi zakretkami
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z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), o $rednicy 22 mm, z uszczelnieniem stozkowym. Butelki
300 ml zamykane sg biatymi zakretkami z HDPE, o $rednicy 28 mm, z pierScieniem gwarancyjnym i
uszczelka stozkowa. W opakowaniu zewngtrznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka
informacyjna oraz miarka do odmierzania leku o pojemnosci 12,5 ml, ze skala 1,0; 2,5; 5,0; 7,5;

10,0 ml, wykonana z polipropylenu posiadajaca oznakowanie CE 1434. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Boni Fratres Pharmaceutical Sp. z o. o.
ul. Krakowska 50/4

31-066 Krakow

Tel.: (+48) 12 357 65 98,

E-mail: pharmaceutical@bonifratrzy.pl

Wytworca:

PHYTOPHARM Klgka SA

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

Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2024
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