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Pisomna informécia pre pouZivatela

Baldrian
300 mg, obalené tablety

suchy extrakt korefia valeriany

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Baldrian a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Baldrian
Ako uzivat’ Baldrian

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Baldrian

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je Baldrian a na ¢o sa pouZiva
Baldrian je rastlinny liek, ktory obsahuje suchy extrakt korena valeriany.

Baldrian je urceny na ul'avu od mierneho nervového napitia a pri poruchach spanku u dospelych a
dospievajucich vo veku od 12 rokov.

Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Baldrian

Neuzivajte Baldrian
- ak ste alergicky na suchy extrakt korena valeriany alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zlozZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Baldrian, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Deti a dospievajuci
Kvoli nedostatku tdajov sa uZivanie tohto lieku neodporac¢a detom vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Baldrian
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie tohto lieku v kombinacii so syntetickymi sedativami (liekmi na upokojenie)
vyzaduje lekarom stanovenu diagnozu a lekarsky dohlad.
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Baldrian a alkohol
Ucinok liekov s obsahom suchého extraktu korenia valeriany sa méze v pripade subezného uzitia
vel’kého mnozstva alkoholu zosilnit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak pladnujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vzhl'adom na nedostatok udajov o pouziti suchého extraktu korena valeridany pocas tehotenstva

a dojCenia, sa uzivanie Baldrianu neodporaca tehotnym a dojc¢iacim Zendm.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Baldrian méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak uzivate tento liek.

Baldrian obsahuje laktézu, glukézu a sacharozu.

Tento liek obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor), glukézu (hroznovy cukor) a sacharézu (repny cukor).
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Baldrian

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii, alebo ako vam to
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Odporucana davka u dospievajucich vo veku od 12 rokov, dospelych a star$ich pacientov je 2 tablety
(jednotliva davka).

Na ul'avu od mierneho nervového napitia mozete uzit' jednotlivii davku (2 tablety) az trikrat denne
(spolu 6 tabliet).

Pri poruchéach spanku sa ma davka uzit’ pol hodiny az jednu hodinu vecer pred spanim, v pripade
potreby sa ma vecer uzit’ skorsia davka.

Maximalna denna davka: 4 jednotlivé davky (8 tabliet).

Obalené tablety uzite celé (nerozhryzené) a zapite ich dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr.
poharom vody).

Dizka lie¢by
Odporuca sa dlhodobé uzivanie Baldrianu pretoze maximalny ucinok sa dosiahne az po 2 — 4 tyzdnoch
uzivania.

PouZzitie u deti
UZzivanie sa neodportica detom mlad$im ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Baldrianu, ako mate

Ak ste nahodne uzili jednu obalenu tabletu naviac, zvycCajne to nespdsobi prejavenie vedl'ajsich
ucinkov. Pokracujte v uzivani Baldrianu tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii, alebo ako
vam odporucil lekar.

Ak ste uzili zna¢ne vy$$iu davku lieku (viac ako 8 tabliet), kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Priznaky predavkovania mézu zahfiat’ unavu, kice v bruchu, tlak na hrudi, tocenie hlavy, trasenie rak
a rozsirenie zrenic. Ak sa tieto priznaky vyskytnu, kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Baldrian
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokrac¢ujte v uzivani Baldrianu
tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam odporucil lekar.
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Ak prestanete uzivat’ Baldrian
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po uziti liekov s obsahom suchého extraktu korena valeridny sa mozu vyskytnat’ zaladocno-Crevné
tazkosti (napr. nevolnost’, ki¢e v bruchu). Castost’ ich vyskytu je neznama (neda sa odhadnut’ z
dostupnych udajov).

Ak sa vyskytnll neziaduce ucinky, ktoré nie si uvedené vysSie, je potrebné ich konzultovat’ s lekarom
alebo lekarnikom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Baldrian
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Baldrian obsahuje

- Liecivo je suchy extrakt korena valeriany. Kazda obalena tableta obsahuje 300 mg suchého
extraktu korena valeriany (Valeriana officinalis L.s.1.) (3-6:1).
Extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % (v/v).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: disperzne suseny roztok glukozy, koloidny bezvody oxid kremicity, cellaktoza 80
(praskovana celuldza, monohydrat laktozy), sodna sol’ karboxymetylSkrobu A; kyselina
stearova, mastenec.
Obal tablety: sachardza, mastenec, arabska guma, Eudragit E 12,5; metylceluldza, uhli¢itan
vapenaty, povidon K30, koloidny bezvody oxid kremicity, glycerol 85 %, Cerveny a hnedy oxid
zelezity (E172), montanglykolovy vosk.

Ako vyzera Baldrian a obsah balenia
Obojstranne vypuklé, okrihle, leskle, hladke, obalené tablety tmavohnede; farby.
Styri blistre (PVC, PVdC, hlinik) s obsahom 10 tabliet v kazdom blistri.

Velkost balenia: 40 obalenych tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
Salzbergstrasse 96

6067 Absam

Rakusko

Vyrobca:

Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
Salzbergstrasse 96

6067 Absam

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.



