Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pascoflair, 425 mg, tabletki powlekane
Passiflorae herbae extractum siccum
(Wyciag suchy z ziela m¢czennicy cielistej)

Nalezy uwaznie zapoznaé¢ si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc 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. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Pascoflair

3. Jak przyjmowac lek Pascoflair

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Pascoflair

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pascoflair i w jakim celu sie go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy ros$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Pascoflair jest lekiem pochodzenia roslinnego, stosowanym w celu ztagodzenia objawdéw stresu i
utatwiajacym zasypianie.

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Pascoflair

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pascoflair
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na mgczennice cielista, substancje czynna
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
- jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 2 tygodniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pascoflair u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie istnieja dostateczne
dane na ten temat.

Pascoflair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z syntetycznymi lekami nasennymi lub uspokajajacymi takimi
jak benzodiazepiny ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i karmienia piersig.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Wyciag z meczennicy moze wplywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Produkty lecznicze o dzialaniu uspokajajacym nawet jezeli sg stosowane zgodnie z zaleceniami, moga
powodowa¢ pogorszenie koncentracji. Pacjenci, u ktérych wystapi pogorszenie koncentracji nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Lek Pascoflair zawiera glukoze i sacharoze

Jedna tabletka powlekana leku Pascoflair zawiera 5,1 mg glukozy i 187 mg sacharozy, co odpowiada
0,016 jednostek weglowodanowych.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Pascoflair.

3. Jak przyjmowa¢ lek Pascoflair

Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Pascoflair nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania, badz
zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, to zwykta dawka dobowa dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12
lat s 2 tabletki powlekane przyjmowane pojedynczo w réwnych odstepach czasu.

Lek Pascoflair nalezy przyjmowaé potykajac tabletke w calodci, a nastepnie popijajac dostateczna
iloscig pltynu (najlepiej szklanka wody do picia).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Pascoflair u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie istnieja dostateczne
dane na ten temat.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 2 tygodniach stosowania, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pascoflair
Nie zglaszano objawéw przedawkowania. W przypadku znacznego przekroczenia zalecanych dawek
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku Pascoflair
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe jest wystapienie: alergicznych reakcji skérnych (np. wysypka, pokrzywka, $wiad),
zwigkszonego tetna, dolegliwosci zotadkowo-jelitowych (np. nudnosci, béle brzucha, biegunka).
Doktadna czestotliwo$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Zglaszanie dzialan 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 Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Pascoflair

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ leku Pascoflair po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pascoflair

Substancja czynna leku jest suchy wyciag z ziela meczennicy cielistej (Passiflorae herbae extractum

siccum).

- Kazda tabletka powlekana zawiera 425 mg suchego wyciagu z Passiflora incanata L., herba
(ziele meczennicy cielistej ) (5-7:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny — etanol 50% (V/V).

- Pozostate sktadniki leku to rdzen tabletki: maltodekstryna, dwutlenek krzemu o wysokiej
dyspersji, proszek celulozowy, s6l sodowa kroskarmelozy, kwas stearynowy, talk, stearynian
magnezu; otoczka tabletki: sacharoza, talk, weglan wapnia, guma arabska, tragant, suchy syrop
glukozowy, hypromeloza, Capol 600 T.S.: wosk bialy, wosk carnauba, szelak; dwutlenek tytanu
(E 171), tlenek zelaza zo6tty (E 172).

Jak wyglada lek Pascoflair i co zawiera opakowanie
Opakowania zawierajace po 10, 30, 60 lub 100 jasnozéttych, okragtych tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Pascoe Pharmazeutische Priparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

35394 Giessen

Niemcy

Wytworca

Pascoe pharmazeutische Priparate GmbH,
Europastrale 2,

D-35394 Giessen



Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji na temat tego leku nalezy zwr6ci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Imis Pharma s.c.

ul. Sw. Bonifacego 66/47
02-936 Warszawa

Tel. + 48 698 744 600

e-mail: office @imispharma.eu

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



