INFORMACJA O LEKU DLA PACJENTA

TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM
Tabletka

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie w przej$ciowych, tagodnych stanach napigcia nerwowego oraz okresowych trudnosciach
W zasypianiu.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Dzialanie:
Przyjmuje si¢, ze lek wykazywacl bedzie dziatanie uspokajajace 1 lagodzace stany napigcia
nerwowego.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Produkt nie powoduje lekozaleznosci. Alkohol moze nasila¢ dzialanie preparatow z korzeniem kozika.
Ze wzgledu na obecno$¢ serdecznika istnieje mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci na
promieniowanie UV oraz z uwagi na jego wilasciwosci hamujace krzepliwo$¢ nalezy zaprzestaé
stosowania preparatu, na co najmniej dwa tygodnie przed planowanym zabiegiem operacyjnym. Jesli
objawy nie ustgpia po 2 — 4 tygodniach lub nasilg si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci:

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo ustalone z powodu braku odpowiednich
danych.

Interakcje:

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekéw o dziataniu depresyjnym na OUN oraz wykazywa¢ interakcje z
lekami hamujacymi krzepnigcie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych lekach obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia:
Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn:

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstluge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdéw w godzinach nocnych i przez osoby zmegczone, z
uwagi na wlasciwosci sprzyjajace zasypianiu.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Dorosli, mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dobe. W trudnos$ciach w
zasypianiu 2 tabletki p6t godziny do godziny przed snem lub, jesli konieczne, dodatkowo 2 tabletki
wieczorem. Lek popi¢ wystarczajaca ilo$cig ptynu.

Przedawkowanie:
Dla produktu nie zaobserwowano objawéw przedawkowania.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia
Dotychczas nie stwierdzono. Ze wzgledu na zawarto$§¢ korzenia kozitka mozliwe jest wystapienie
objawéw zotadkowo-jelitowych (mdtosci, dolegliwosci skurczowe).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-
21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Skiad leku:

Valerianae radix (korzen koztka) - 170 mg

Lupuli strobilus (szyszka chmielu) - 50 mg

Melissae folium (1i$¢ melisy) -50 mg

Leonuri cardiacae herba (ziele serdecznika) -50 mg

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,15 mg kwaséw walerenowych.

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:

Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm
mgr farm. Tadeusz Pawelek

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna czes¢ etykieto-ulotki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM, tabletka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J

Skilad:

korzen koztka -170 mg
szyszka chmielu -50 mg
li§¢ melisy -50 mg

ziele serdecznika — 50 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek Kod EAN UCC: 5909990216819

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z ulotka.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE




| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2168

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna cze$é¢ etykieto-
ulotki)

TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM
tabletka
20 tabletek

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie w przejéciowych, tagodnych stanach napigcia nerwowego oraz okresowych trudno$ciach
W zasypianiu.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Dziatanie:
Przyjmuje si¢, ze lek wykazywaé bedzie dziatanie uspokajajace 1 lagodzace stany napigcia
nerwowego.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Produkt nie powoduje lekozaleznosci. Alkohol moze nasila¢ dzialanie preparatéw z korzeniem koztka.
Ze wzgledu na obecno$¢ serdecznika istnieje mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci na
promieniowanie UV oraz z uwagi na jego wilasciwosci hamujace krzepliwo$¢ nalezy zaprzesta
stosowania preparatu, na co najmniej dwa tygodnie przed planowanym zabiegiem operacyjnym. Jesli
objawy nie ustgpia po 2 — 4 tygodniach lub nasilg si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci:

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo ustalone z powodu braku odpowiednich
danych.

Interakcje:

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekéw o dziataniu depresyjnym na OUN oraz wykazywac¢ interakcje z
lekami hamujacymi krzepnigcie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych lekach obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia:



Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdéw w godzinach nocnych i przez osoby zmeczone, z
uwagi na wlasciwosci sprzyjajace zasypianiu.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dobe¢. W trudnosciach w
zasypianiu 2 tabletki p6t godziny do godziny przed snem lub, jesli konieczne, dodatkowo 2 tabletki
wieczorem. Lek popi¢ wystarczajacg ilo$ciag ptynu.

Przedawkowanie:
Dla produktu nie zaobserwowano objawow przedawkowania.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono. Ze wzgledu na zawarto$¢ korzenia kozitka mozliwe jest wystgpienie
objawow zotadkowo-jelitowych (mdtosci, dolegliwosci skurczowe).

Zgtlaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefhstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Skiad leku:

Valerianae radix (korzen koztka) - 170 mg

Lupuli strobilus (szyszka chmielu) - 50 mg

Melissae folium (1i$¢ melisy) -50 mg

Leonuri cardiacae herba (ziele serdecznika) -50 mg

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,15 mg kwaséw walerenowych.

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:
Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm



mgr farm. Tadeusz Pawetek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gd.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tabl. uspokajajace Labofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna czes¢ etykieto-ulotki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM, tabletka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J

Skilad tabletki:

korzen koztka -170 mg
szyszka chmielu -50 mg
li§¢ melisy -50 mg

ziele serdecznika — 50 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek Kod EAN UCC: 5909990216826
90 tabletek Kod EAN UCC: 5909990216833
150 tabletek Kod EAN UCC:

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wskazanie opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania.
Jesli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

(8. TERMIN WAZNOSCI




Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LF Labofarm Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gd.

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2168

|13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czesé etykieto-
ulotki)

TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM
tabletka

60 tabletek

90 tabletek

150 tabletek

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie w przej$ciowych, tagodnych stanach napigcia nerwowego oraz okresowych trudnosciach
W zasypianiu.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Dzialanie:
Przyjmuje si¢, ze lek wykazywaé bedzie dziatanie uspokajajace 1 lagodzace stany napigcia
nerwowego.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikow.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Produkt nie powoduje lekozaleznosci. Alkohol moze nasila¢ dzialanie preparatow z korzeniem kozika.
Ze wzgledu na obecno$¢ serdecznika istnieje mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci na
promieniowanie UV oraz z uwagi na jego wilasciwosci hamujace krzepliwo$¢ nalezy zaprzestaé
stosowania preparatu, na co najmniej dwa tygodnie przed planowanym zabiegiem operacyjnym. Jesli
objawy nie ustgpia po 2 — 4 tygodniach lub nasilg si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci:

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo ustalone z powodu braku odpowiednich
danych.

Interakcje:

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekéw o dziataniu depresyjnym na OUN oraz wykazywa¢ interakcje z
lekami hamujacymi krzepnigcie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych lekach obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia:
Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstluge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdéw w godzinach nocnych i przez osoby zmegczone, z
uwagi na wlasciwosci sprzyjajace zasypianiu.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dobe¢. W trudno$ciach w
zasypianiu 2 tabletki p6t godziny do godziny przed snem lub, jesli konieczne, dodatkowo 2 tabletki
wieczorem. Lek popi¢ wystarczajaca ilo$cig ptynu.

Przedawkowanie:
Dla produktu nie zaobserwowano objawow przedawkowania.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono. Ze wzgledu na zawarto$¢ korzenia kozitka mozliwe jest wystgpienie
objawow zotadkowo-jelitowych (mdtosci, dolegliwos$ci skurczowe).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczehstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.



Sklad leku:

Valerianae radix (korzen koztka) - 170 mg

Lupuli strobilus (szyszka chmielu) - 50 mg

Melissae folium (1i$¢ melisy) -50 mg

Leonuri cardiacae herba (ziele serdecznika) -50 mg

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,15 mg kwaséw walerenowych.

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:

Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm
mgr farm. Tadeusz Pawetek

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tabletki uspokajajace Labofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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