Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

STRESOLEK
Ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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.
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1. Co to jest lek Stresolek i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych z jego dtugotrwalego stosowania.

Wskazania
Tradycyjnie w trudno$ciach w zasypianiu 1 stanach zwigkszonego napiecia nerwowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stresolek

Kiedy nie stosowa¢ leku Stresolek:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania u pacjentoéw z chorobami watroby,
padaczka, uszkodzeniem mézgu lub choroba umystowa oraz u 0soéb z chorobg alkoholowa.
Lek Stresolek zawiera okoto 50% (v/v) etanolu.

Dawka jednorazowa 3 ml zawiera 1,2 g etanolu, co jest rtOwnowazne 12 ml wina lub 30 ml
piwa. Dawka jednorazowa 5 ml zawiera 2,0 g etanolu, co jest rownowazne 20 ml wina lub 50
ml piwa. Dawka dobowa 9 ml zawiera 3,6 g etanolu, co jest rownowazne 36 ml wina lub 90
ml piwa. Dawka dobowa 15 ml zawiera 6,0 g etanolu, co jest rownowazne 60 ml wina lub
150 ml piwa.



Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku nie zaleca si¢
stosowania w grupie wiekowej ponizej 18 roku zycia.

Lek Stresolek a inne leki
Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z syntetycznymi lekami uspokajajacymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w okresie
cigzy 1 karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach. Brak danych dotyczacych
wptywu na ptodnos¢.

Stresolek z jedzeniem, piciem, alkoholem

Jedzenie nie ma wptywu na przyjmowany lek.

Lek Stresolek nalezy przyjmowac¢ popijajac odpowiednig ilo$cig wody.

Podczas przyjmowania leku nalezy unikac picia alkoholu — nasila on dziatanie Stresoleku na
osrodkowy uktad nerwowy (OUN).

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek moze uposledzac¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, dlatego tez nie
zaleca si¢ stosowania leku przez osoby kierujace pojazdami lub obstugujace maszyny.

3. Jak stosowac lek Stresolek

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Stosowac doustnie.

Dorosli i osoby w wieku podesztym: stosowac¢ od 3 ml do 5 ml ptynu 1-3 razy dziennie. Ptyn
nalezy odmierzy¢ przy pomocy zalaczonej do opakowania miarki. Zazywac popijajac
odpowiednig iloscig wody.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Stresolek

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie jednorazowo wigkszych niz zalecane ilosci leku powoduje uposledzenie zdolnosci
psychofizycznych, zdolno$ci prowadzenia 1 obstugi maszyn, dziata depresyjnie na o§rodkowy
uktad nerwowy ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu.

Pominiecia zastosowania leku Stresolek
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Stresolek moze powodowaé dziatanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ze wzgledu na obecno$¢ przetworu z korzenia kozitka istnieje mozliwos¢ wystgpienia
dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, np. nudnos$ci, skurcze w obrebie jamy brzusznej. Ze
wzgledu na obecno$¢ nalewki z serdecznika moze nastapi¢ zwigkszona wrazliwos$¢ skory na
promieniowanie UV.

Czestotliwo$¢ nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy poinformowaé¢ o tym lekarza lub farmaceute. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48
22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Stresolek

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

Lek przechowywa¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie przekraczajacej
25°C, chroni¢ od $wiatla. Dopuszcza si¢ lekkie zmgtnienie powstale podczas
przechowywania.

Nie stosowac leku Stresolek po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stresolek

Substancjami czynnymi leku sa: nalewka z korzenia koztka, intrakt z ziela melisy, nalewka z
ziela serdecznika, wyciag z kwiatow lawendy, wyciag z szyszek chmielu.

100 g ptynu zawiera:

Nalewka z korzenia koztka (Valerianae radicis tinctura) (1:4-5), ekstrahent: etanol 70% [v/v]
-250¢

Intrakt z ziela melisy (Melissae herbae intractum) (1:1), ekstrahent: etanol 96%][v/v] - 25,0 ¢
Nalewka z ziela serdecznika (Leonuri cardiacae herbae tinctura) (1:4-5), ekstrahent: etanol
70% [v/v] - 20,0 g

Wyciag z kwiatow lawendy (Lavandulae floris extractum) (1:1-2), ekstrahent: etanol 40%
[viv]-150¢
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Wyciag z szyszek chmielu (Lupuli strobili extractum) (1:1-2), ekstrahent: etanol 40% [v/Vv] -
15,049
Lek zawiera okoto 50% [v/v] etanolu.

Jak wyglada lek Stresolek i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ ptynu doustnego barwy zielonawo-brunatnej.

Dost¢pne opakowania:

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka z polietylenu i miarka z polipropylenu po 15,0 g, 35,0
g lub 90,0 g preparatu w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

tel. + 48 61 886 18 00

Wytwdrca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.
Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecia
tel. 52 386 73 10 fax 52 386 73 23

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



