ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

NERVOSOL
plyn doustny

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku Nervosol, 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 modc ja 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 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
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 ro$linnym do stosowania w oOkreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylgcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

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

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ sie 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 rozpoczeciem stosowania leku Nervosol nalezy omoéwic to z lekarzem Iub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u o0sdb cierpigcych na epilepsje, choroby watroby lub chorobe
alkoholowa.

Skfadnik leku wyciag z korzenia arcydziggla zawiera furanokumaryny (psoralen), ktére powoduja
reakcje  nadwrazliwosci  skory na  Swiatto  (fotoalergia) 1  stany  zapalne  skory.
Zatem w trakcie stosowania leku Nervosol nalezy unikaé¢ dtuzszego przebywania na stonicu i (lub)
intensywnego naswietlania promieniami UV (np. solarium).

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie leku z syntetycznymi srodkami uspokajajagcymi.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych i zawarto$¢ w produkcie etanolu nie jest zalecane stosowanie
leku Nervosol u dzieci w wieku 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 zawartos¢ w produkcie etanolu stosowanie leku Nervosol w tym okresie nie jest zalecane. Wplyw
leku na ptodnos¢ jest nieznany.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Kazda dawka (5 ml) leku Nervosol (1 tyzeczka) zawiera ok. 2,16 g etanolu. Lek ostabia w niewielkim
lub umiarkowanym stopniu zdolnos¢ kierowania pojazdami, obstuge maszyn, a takze sprawnos¢
psychoruchowg (ptywanie, praca na wysokos$ci). llo¢ alkoholu w tym leku moze wplywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, gdyz moze on wplywa¢ na oceng sytuacji i
szybkos¢ reakcji. Pacjenci przyjmujacy lek Nervosol nie powinni w tym czasie kierowa¢ pojazdami i
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Nervosol zawiera etanol

Lek zawiera $rednio 53,5% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. ok. 2,16 g alkoholu (etanolu) w kazdych 5
ml ptynu i 4,32 g alkoholu (etanolu) w kazdych 10 ml ptynu. Ilos¢ alkoholu w tym produkcie jest
rownowazna 54 ml piwa lub 22 ml wina na 5 ml ptynu (108 ml piwa lub 44 ml wina na 10 ml ptynu).
Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem leku.

Ilos¢ alkoholu w tym produkcie moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne
leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK NERVOSOL
Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

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

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

Po zastosowaniu leku unika¢ przebywania na stoncu.

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

Zastosowanie wigksze]j niz zalecana dawki leku Nervosol

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania leku Nervosol.

Po przyjeciu dawki zawierajgcej powyzej 20 g korzenia waleriany (kozika), 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 ustgpity samoistnie w ciagu 24 h.

Pominiecie zastosowania leku Nervosol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Nervosol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i1 uktadow wg MedDRA
oraz czesto$ciag wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Nervosol mogg wystapic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne — czestosé nieznana.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nadwrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne — czestosé nieznana.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, skurczowe béle brzucha — czestos¢ 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 zglasza¢ Dbezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NERVOSOL

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatta.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.
Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nervosol

Substancja czynng leku jest wyciag ztozony (1:2) z: Valeriana officinalis L. s.l., radix (korzen koztka)
/ Melissa officinalis L., herba (ziele melisy) / Angelica archangelica L. (Archangelica officinalis
Hoffm.), radix (korzen arcydziggla) / Humulus lupulus L., flos (szyszka chmielu) / Lavandula
angustifolia Mill. (L. officinalis Chaix), flos (kwiat lawendy) (25/25/20/15/15), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Produkt 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, 100 g lub 145 g ptynu, zamknieta
zakretkg z HDPE, umieszczona wraz z ulotka w pudetku tekturowym.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: + 48 71 33 57 225

Faks: + 48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew.123.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



