ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

NERVOSOL
plyn doustny

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

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé 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.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. nalezy zwrocic 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 uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Nervosol i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nervosol
3. Jak stosowa¢ lek Nervosol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nervosol

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. COTO JEST LEK NERVOSOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Nervosol jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych wskaza-
niach, wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Wskazania do stosowania
Nervosol jest stosowany w tagodnych stanach napiecia nerwowego i niepokoju oraz w okresowych
trudno$ciach w zasypianiu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NERVOSOL
Kiedy nie stosowa¢ leku Nervosol
Leku Nervosol nie nalezy stosowac jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nervosol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek zawiera $rednio 53,5% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. ok. 2,16 g w 5 ml, co jest rownowazne oK.
50 ml piwa lub ok. 20 ml wina.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u 0séb cierpiacych na epilepsje, choroby watroby lub chorobe alkoho-
lowa.

Sktadnik leku wyciag z korzenia arcydziggla zawiera furanokumaryny (psoralen), ktore powoduja
reakcje nadwrazliwosci skory na $wiatto (fotoalergia) i stany zapalne skory.

Zatem w trakcie stosowania leku Nervosol nalezy unika¢ dtuzszego przebywania na stoncu i/lub
intensywnego naswietlania promieniami UV (np. solarium).

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie leku z syntetycznymi $rodkami uspokajajacymi.



Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych 1 zawarto$¢ w produkcie etanolu nie jest zalecane stosowanie
leku Nervosol u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Nervosol 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.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Nervosol z innymi lekami.
Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie leku z syntetycznymi $srodkami uspokajajacymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie cigzy i karmienia piersig
i zawarto$¢ w produkcie etanolu stosowanie leku Nervosol w tym okresie nie jest zalecane. Wptyw
leku na ptodnos¢ jest nieznany.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Kazda dawka leku Nervosol (1 tyzeczka) zawiera ok.2,16 g etanolu. Lek ostabia w niewielkim lub
umiarkowanym stopniu zdolno$¢ kierowania pojazdami, obstuge maszyn, a takze sprawnos¢ psycho-
ruchowg (ptywanie, praca na wysokos$ci). Pacjenci przyjmujacy lek Nervosol nie powinni w tym
czasie kierowa¢ pojazdami i obslugiwa¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK NERVOSOL
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat

Doustnie: 5 ml (1 tyzeczka) leku 3 razy na dobe.

W przypadku trudnosci w zasypianiu zaleca si¢ przyje¢cie dodatkowo jednej dawki 5-10 ml (1-2
tyzeczki) w czasie 30-60 minut przed udaniem si¢ na spoczynek, z wczesniejsza dawka podczas
kolacji (jesli to konieczne).

Po zastosowaniu leku unika¢ przebywania na stoncu.

Dzieci ponizej 12 lat
Ze wzgledu na brak danych i zawarto$¢ w produkcie etanolu nie jest zalecane stosowanie leku
Nervosol u dzieci ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nervosol

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku Nervosol.

Po przyjeciu dawki zawierajacej powyzej 20 g korzenia waleriany (koztka), co jest rOwnoznaczne z
wypiciem 169,3 ml produktu (tj. 34 tyzeczek) opisano zmgczenie, skurcze brzucha, ucisk w klatce
piersiowej, zawroty glowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic.

Objawy zatrucia ustgpily samoistnie w ciagu 24 h.

Pominiecie zastosowania leku Nervosol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nervosol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Nervosol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz cze¢stos$cig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czegsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Podczas stosowania leku Nervosol mogg wystapic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne — czestosé nieznana.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Nadwrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne — czestosé nieznana.
Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, skurczowe bole brzucha — czgstos¢ nieznana.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowani Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181C, 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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NERVOSOL

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nervosol

Substancja czynna leku jest Wycigg ztozony (1:2) z: 25% korzenia koztka (Valerianae radice),
25% ziela melisy (Melissae herba), 20% korzenia arcydziegla (Angelicae archangelicae radice),
15% szyszek chmielu (Lupuli flore), 15% kwiatu lawendy (Lavandulae flore).

Preparat zawiera 50-57% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. ok. 2,16 g w 5 ml.

Jak wyglada lek Nervosol i co zawiera opakowanie

Nervosol to brunatno—zielony ptyn.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta barwnego zawierajaca 35 g lub 100 g ptynu, zamknigta
zakregtka z HDPE, umieszczona wraz z ulotka w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel. +48 71/3357 225

faks: +48 71/ 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do podmiotu odpowie-
dzialnego: tel. 71 321 86 04 wew.123.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.04.2016 r.



