Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla
pacjenta

VALDIXEXTRAKT
355 mg, tabletki powlekane,
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowacC doktadnie tak, jak to

opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza.

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

- Jesli potrzebna jest rada Ilub dodatkowa informacja,
nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieC
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaC sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Valdixextrakt.

3. Jak stosowac lek Valdixextrakt?

4. Mozliwe dziatania niepozgdane.

5. Jak przechowywac lek Valdixextrakt?

6. ZawartosS¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek Valdixextrakt i w jakim celu sie go
stosuje?

Valdixextrakt jest produktem leczniczym roslinnym o
dziataniu uspokajajgcym, ufatwiajacym zasypanie |
poprawiajgcym jakos¢ snu. Stosowany jest w celu
tagodzenia stanow umiarkowanego napiecia nerwowego
oraz w zaburzeniach snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Valdixextrakt.

Kiedy nie stosowac leku Valdixextrakt:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng Ilub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego Ileku
(wymienionych w punkcie 6).

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12
|at.

Lek Valdixextrakt 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 zaleca sie stosowania preparatu z lekami syntetycznymi
o dziataniu uspokajajgcym.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieC dziecko, powinna
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poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i laktacji nie
zostato ustalone. Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca sie
stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek moze ostabiaC zdolnosC prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, dlatego nie zaleca sie stosowania
produktu przez osoby kierujgce pojazdami lub obstugujgce
maszyny.

3. Jak stosowaé lek Valdixextrakt?

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to
opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne. Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli,
osoby w wieku podesztym:

- w stanach umiarkowanego napiecia nerwowego — 2
tabletki do 3 razy na dobe,

- w zaburzeniach snu — 2 tabletki pot godziny do godziny
przed snem lub, jesli konieczne, dodatkowo 2 tabletki
wieczorem.

Maksymalna dawka dobowa: 8 tabletek. Zalecany okres
stosowania: 2-4 tygodnie. Jesli objawy nie ustgpig lub nasilg
sie po 2 tygodniach stosowania nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Valdixextrakt

Valdixextrakt, 2020.08.11 3/6



Korzen kozika lekarskiego w dawce okoto 20 g moze
powodowac tagodne objawy: znuzenie, bolesne skurcze w
obrebie jamy brzusznej, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
zawroty gtowy, drzenie rgk, rozszerzenie zrenic. Objawy
ustepujg w ciggu 24 godzin. W przypadku, gdy objawy
utrzymujg sie, nalezy podjg¢ leczenie wspomagajgce.
Dawka 20 g korzenia koztka lekarskiego odpowiada ilosci
14-19 tabletek produktu leczniczego Valdixextrakt.

Pominiecie zastosowania leku Valdixextrakt
Nie nalezy stosowacC dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacC dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mozliwe jest wystgpienie tagodnych objawdéw zotgdkowo-
jelitowych (nudnosci, dolegliwosci skurczowych).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu  Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
22 49 21 301, fax 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszaC rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki
zgtaszaniu  dziatan  niepozgdanych mozna  bedzie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Valdixextrakt?

Lek nalezy przechowywaC w zamknietym opakowaniu, w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaC tego leku po uptywie terminu waznosci

zamleszczone?o na opakowanlu

Lekow nie nale gdiuc?\? do kanali aCJI ani domowycﬂ
ojemnikow alezy. za farmaceute,
Eo{rjn o eli(c fol%crgriﬁsel éﬂz nie a/zng %P kie pos epowa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Valdixextrakt?

- Substancjg czynng leku jest 355 mg wyciggu wodno-
alkoholowego, suchego z korzenia kozika (Valeriana
officinalis L., radix) (3-4:1), ekstrahent: etanol 60 % (V/V).

- Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna (typ
102 i typ 12), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, otoczka Opadry 03B90571 Blue (skfad: tytanu
dwutlenek (E 171), hydroksypropylometyloceluloza, glikol
polietylenowy, pigment aluminiowy indygotyny).

Jak wyglada lek Valdixextrakt i co zawiera opakowanie?
Tabletki sg okrggte, obustronnie wypukte, barwy niebieskiej.
Opakowania bezposrednie: pojemnik PP z wieczkiem PE
lub pojemnik PE z wieczkiem PE oznakowany-etykietg lub
etykieto-ulotkg zawierajgcy 30, 60 lub 90 tabletek lub blister
PVC/Aluminium zawierajgcy 10 tabletek.

Opakowania zewnetrzne: tekturowe pudetko zawierajgce od
10 do 100 tabletek.
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Pojemniki mogg by¢ oznakowane etykietg i pakowane w
tekturowe pudetko bgdz oznakowane etykieto-ulotka.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:

IWLF Labofarm

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/08/2020
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