Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Valdispert Stres, 200 mg + 68 mg, tabletki drazowane
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum + Lupuli floris extractum siccum

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

wazne dla pacjenta.

Lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valdispert Stres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Valdispert Stres
Jak stosowa¢ Valdispert Stres

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Valdispert Stres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Valdispert Stres i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wytacznie
z jego dtugotrwatego stosowania.

Valdispert Stres jest stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego.
Kazda tabletka drazowana zawiera wyciag z korzenia koztka lekarskiego oraz wyciag z szyszek chmielu.

Valdispert Stres jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Valdispert Stres

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valdispert Stres:
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, koztek lekarski, chmiel lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valdispert Stres nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci
Leku Valdispert Stres nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Valdispert Stres a inne leki
Nie nalezy stosowa¢ leku Valdispert Stres z innymi (syntetycznymi) lekami uspokajajgcymi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.



Valdispert Stres z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy stosowac leku Valdispert Stres z alkoholem. Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Valdispert
Stres.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Valdispert Stres podczas cigzy lub karmienia piersig. Brak wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Valdispert Stres w cigzy lub podczas karmienia
piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac odpowiednig metodg antykoncepcyjng podczas
przyjmowania leku Valdispert Stres.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Ten produkt leczniczy moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
wystapig objawy takie jak sennos¢ i zmniejszona zdolno$¢ reagowania nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwaé maszyn.

Valdispert Stres zawiera glukoze, laktoze i sacharoze
Jesli u pacjenta zostata stwierdzona nietolerancja niektorych cukrow, nalezy poinformowac o tym lekarza
przed rozpoczeciem leczenia tym preparatem.

3. Jak stosowa¢é Valdispert Stres
Do stosowania doustnego.

Lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta badz wedlug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobe.

Nalezy potknag¢ tabletke w catosci, popijajac wodag lub innym ptynem. Nie nalezy zu¢ tabletek.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od niego.

Jesli po uptywie 14 dni ciggtego stosowania leku Valdispert Stres nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie
gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Catkowity okres stosowania leku Vadispert Stres nie powinien przekroczy¢ 6 miesiecy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Valdispert Stres nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Zalecana dawka dla mtodziezy w wieku powyzej 12 lat : 1 tabletka 3 razy na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valdispert Stres

W przypadku przyjecia iloSci przekraczajacej zalecang dawke, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta i pokaza¢ mu niniejsza ulotke. Zazwyczaj nie wystepuja konsekwencje w przypadku przyjecia 1
lub 2 tabletek wigcej niz jest to zalecane. Objawy przedawkowania obejmuja zme¢czenie, skurczowe bole
brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty gltowy, drzenie ragk i rozszerzenie zrenic.

Pominig¢cie zastosowania leku Valdispert Stres
Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Pominigcie przyjecia 1 tabletki nie jest istotne.
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valdispert Stres
Stosowanie leku Valdispert Stres mozna przerwa¢ w dowolnym momencie.



W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

W literaturze opisywano pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych ze strony watroby po zastosowaniu
wysokich dawek korzenia koztka lekarskiego. Znaczenie tych przypadkow dla klinicznego zastosowania
leku Valdispert Stres w dawkach zalecanych jest nieznane.

Podczas stosowania leku Valdispert Stres moga pojawi¢ si¢ objawy ze strony uktadu zotadkowo-jelitowego,
takie jak mdtosci, biegunka lub bdle brzucha oraz senno$¢. Nie jest znana czestos¢ wystepowania tych
dziatan niepozadanych.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to
takze wszelkich dzialan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce.

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 zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Valdispert Stres

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

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym i
blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valdispert Stres

Substancjami czynnymi leku sa: suchy wyciag z korzenia koztka lekarskiego i suchy wyciag z szyszek
chmielu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Kazda tabletka drazowana zawiera:

e 200 mg wodno-alkoholowego wyciagu suchego (4-6,7:1) z Valeriana officinalis L. s.I (korzen koztka
lekarskiego) co odpowiada 800-1340 mg wysuszonego korzenia kozika.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).
68 mg suchego wyciagu (4-8:1). z Humulus lupulus L. (szyszki chmielu), co odpowiada 272-544 mg
wysuszonych szyszek chmielu. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 40% (V/V).

Pozostate sktadniki to:
Substancje pomocnicze wchodzace w sktad wyciggoéw roslinnych: glukoza ciekta suszona rozpytowo,
krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna

Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, krzemionka koloidalna uwodniona, celuloza
mikrokrystaliczna, celuloza w proszku, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), kwas stearynowy,

magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, glukoza ciekta suszona rozpytowo, sacharoza,
talk, wapnia weglan, guma arabska suszona rozpytowo, tragakanta, tytanu dwutlenek (E 171), skrobia
ziemniaczana acetylowana (E 1420), glikol wosku montana.

Jak wyglada lek Valdispert Stres i co zawiera opakowanie

Valdispert Stres ma posta¢ biatych, okraglych, btyszczacych tabletek drazowanych. Tabletki sg pakowane w
blistry z AL/PVC/PVDC i s dostgpne w opakowaniach po 20, 40, 60, 80 i 100 tabletek, w pudetku
kartonowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Vemedia Manufacturing B.V.

Verrijn Stuartweg 60

1112 AX Diemen

Holandia

Niniejszy produkt jest zarejestrowany w panstwach czlonkowskich EOG pod nastepujacymi nazwami:
Polska: Valdispert Stres

Belgia, Hiszpania: VValdispert Stress

Holandia: Valdispert VValeriaan Hop

Wrtochy: Valeriana e Luppolo Dispert

Data ostatniej aktualizacji ulotki



