Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nervosol TABS
100 mg + 32 mg, tabletki powlekane
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum + Lupuli floris extractum siccum

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¢ te¢ ulotkeg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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.

Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nervosol TABS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Nervosol TABS i w jakim celu si¢ go stosuje

Nervosol TABS jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym , do stosowania

w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Stosuje si¢ go tradycyjnie w tagodnych stanach napigcia nerwowego i trudno$ciach w zasypianiu.

Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nervosol TABS

Kiedy nie stosowa¢ leku Nervosol TABS

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (suche wyciagi z korzenia koztka i szyszek chmielu)
i ro$liny z rodzin koztkowate (Valerianaceae) i konopiowate (Cannabaceae) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed rozpoczgciem
stosowania leku Nervosol TABS nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Dzieci

Nie nalezy stosowac¢ leku Nervosol TABS u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Nervosol TABS a inne leki

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

Dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi lekami sg ograniczone. Nie odnotowano
istotnych klinicznie interakcji z lekami metabolizowanymi przez izoenzymy CYP 2D6, CYP 3A4/5,
CYP 1A2 lub CYP 2E1 cytochromu P450.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Nervosol TABS i syntetycznych lekow
uspokajajacych.



Stosowanie leku Nervosol TABS z jedzeniem i piciem
Lek stosowa¢ doustnie, popijajac tabletke woda.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nervosol TABS moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po przyjeciu
leku pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera glukoze ciekla suszona rozpylowo, lecytyne sojowa oraz barwnik czerwieni allura
AC lak glinowy (E129).

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed rozpoczeciem
stosowania leku Nervosol TABS nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Nervosol TABS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowac doustnie.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

- w tagodnych stanach napigcia nerwowego 2 tabletki powlekane 3 razy na dobe,

- w przypadku trudnos$ci w zasypianiu jako lek wspomagajacy sen 2 tabletki powlekane na godzine
przed udaniem si¢ na spoczynek.

Maksymalna dawka dobowa leku to 6 tabletek.

Jezeli w czasie stosowania leku objawy nie ust¢puja i utrzymuja si¢ dtuzej niz 4 tygodnie
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nervosol TABS

Przedawkowanie korzenia koztka moze powodowac¢ wystapienie objawdw takich jak: zmgczenie,
skurczowe bole brzucha, ucisk w klatce piersiowej, uczucie zawrotow glowy, drzenie rak,
rozszerzenie zrenic. W przypadku przedawkowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Nervosol TABS
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nervosol TABS
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Nervosol TABS moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czesto$cig wystgpowania: nieznana ( nie moze by¢ okreslana na podstawie dostepnych danych).
Podczas stosowania leku Nervosol TABS mogg wystapi¢ zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci,
skurczowe bole brzucha — czestos¢ nieznana.

Jesli wystapig inne, nieopisane powyzej dziatania niepozadane nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492-13-01, fax +48 22 492-13-09),
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych, mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Nervosol TABS

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nervosol TABS
Substancjami czynnymi leku sg wyciag wodno-alkoholowy suchy z korzenia koztka (Valerianae

extractum hydroalcoholicum siccum) i wyciag suchy z szyszek chmielu (Lupuli floris extractum
siccum).

Jedna tabletka powlekana zawiera:

100 mg wyciagu wodno-alkoholowego (jako wyciag suchy) z Valeriana officinalis L.s.1., radix
(korzen koztka) (3 — 6 : 1), ekstrahent: etanol (70% V/V) i 32 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z
Humulus lupulus L., flos (szyszki chmielu) (4 — 8 : 1), ekstrahent: etanol (40% V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza ciekta suszona rozpytowo, lecytyna sojowa,
czerwieni allura AC lak glinowy (E129).

Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, maltodekstryna, celuloza mikrokrystaliczna
z dodatkiem krzemionki koloidalnej bezwodnej, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, otoczka
Opadry Il (alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek E171, makrogol 3350, indygotyny lak

glinowy (E132)).

Jak wyglada lek Nervosol TABS i co zawiera opakowanie
Nervosol TABS to okragte, dwustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze jasnofioletowym.

Opakowanie zawiera 1 blister po 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
ul. $w. Mikotaja 65/68

50-951 Wroctaw

Tel: +48 71 33-57-225

Faks: +48 71 372-47-40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 w. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2017



