Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kalms
45 mg + 33,75 mg + 22,5 mg, tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Kalms i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalms
3. Jak stosowa¢ Kalms

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Kalms

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Kalms i w jakim celu si¢ go stosuje

Kalms jest lekiem roslinnym przeznaczonym do stosowania w tagodnych objawach napigcia
nerwowego i jako srodek wspomagajacy sen.

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera si¢
wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalms

Kiedy nie stosowa¢ leku Kalms
Nie nalezy stosowaé jeSli wystepuje nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérykolwiek ze
sktadnikow pomocniczych tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
o W przypadku powazniejszych zaburzen lub gdy stan ulega pogorszeniu, nalezy zasiggnac
porady lekarza
e Nie podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Informacja dla diabetykow:
Lek moze by¢ przyjmowany przez diabetykow. 1 tabletka zawiera 248 mg sacharozy (0,02 jednostki
chlebowej).

Kalms a inne leki

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Laczenie z syntetycznymi lekami uspokajajgcymi nie jest zalecane.



Cigza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli pacjent odczuwa senno$¢, nie powinien prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Kalms zawiera sacharoze (cukier). W przypadku nietolerancji niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Kalms

Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

W tagodnych objawach napigcia nerwowego: przyja¢ dawke jednorazowa 3 tabletki, do 3 razy na
dobe. Maksymalnie do 4 razy na dobg.

Jako $rodek wspomagajacy sen: przyja¢ dawke jednorazowa 3 tabletki na p6t godziny przed
planowanym snem. Jesli to bedzie niezbedne mozna przyjac jeszcze jedng dawke wieczorem.

Czas trwania leczenia
Jezeli po 4 tygodniach przyjmowania leku Kalms objawy nie ustepuja lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Kalms
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Kalms niz zalecana i pojawienia si¢ jakichkolwiek
objawow niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Kalms
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Po przyjeciu leku moga wystapic¢ zaburzenia zotadka i jelit (np. nudnosci, skurcze w jamie brzusznej).
Brak danych dotyczacych czestosci wystepowania tych dziatan niepozadanych.

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 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

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Kalms

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kalms
1 tabletka zawiera substancje czynne:

Lupuli flos pulvis (sproszkowane szyszki chmielu) 45,00 mg
Valerianae extractum hydroalcoholicum sicccum (4:1)
(wyciag z korzenia kozlka lekarskiego) 33,75mg

ekstrahent: etanol 45-80% (V/V)

Gentianae extractum siccum (4:1) (wyciag z korzenia goryczki zéttej) 22,50 mg

ekstrahent: etanol 50 % (V/V)

oraz substancje pomocnicze: maltodekstryna, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, skrobia
kukurydziana, guma arabska, sacharoza, kwas stearynowy, skrobi glikolan sodowy, magnezu
stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny, shellac varnish (szelak, alkohole farmaceutyczne),
sacharoza, wapnia weglan, talk, tytanu dwutlenek, Mastercote white SP0950 G (tytanu dwutlenek,
sacharoza, woda oczyszczona, alkohole farmaceutyczne), wosk pszczeli, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Kalms i co zawiera opakowanie

Biate, okragte tabletki drazowane. Kalms jest pakowany w blistry z folii Aluminium/PVVC w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 40 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

LanesHealth (Ireland) Limited

Suite 7, The Courtyard, Carmanhall Road, Sandyford, Dublin 18
D18 NW62, Republika Irlandii

Tel.: +44 (0)1452 524012

Fax:+44 (0)1452 507930

e-mail:info@Ilaneshealth.com

Importer, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

Elara Pharmaservices Europe Limited,

239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin, Dublin
D15 KV21, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy si¢ zwrécic do:
Orkla Care S.A., ul. Fabryczna 5a, 00-446 Warszawa, tel. +48 22 358 13 00
e-mail: office@orklacare.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021



