ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Kalms Noc, 385 mg, tabletki powlekane

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- 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 Kalms Noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalms Noc
Jak stosowac lek Kalms Noc

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kalms Noc

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

Kalms Noc jest lekiem roslinnym przeznaczonym do stosowania w doraznym tagodzeniu zaburzen
snu i trudnodci z zasypianiem.

Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalms Noc

Kiedy nie stosowa¢ leku Kalms Noc
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kalms Noc nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg. Nie
nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki. Jesli po uptywie 2 tygodni stosowania zaburzenia snu bedg si¢
utrzymywac lub nasilg si¢ nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Dziatanie leku moze by¢ nasilone poprzez alkohol, dlatego nalezy unika¢ nadmiernego spozycia
alkoholu.

Dzieci
Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na brak wystarczajacych danych

zwigzanych ze stosowaniem w tej grupie wickowe;.

Lek Kalms Noc 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.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Jednoczesne stosowanie tego leku z syntetycznymi lekami nasennymi wymaga nadzoru lekarza.

Cigza i karmienie piersig

Z uwagi na brak danych nie zaleca si¢ stosowania podczas ciazy i w okresie karmienia piersig. Jesli
pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie zaleca
si¢ stosowania przed prowadzeniem pojazdow lub obstugg maszyn.

3. Jak stosowaé lek Kalms Noc

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka to 1 - 2 tabletki na 30 do 60 minut przed snem. Jezeli jest to konieczne mozna
przyjac¢ dodatkowo 1 tabletke. Nie przekraczac zalecanej dawki 3 tabletek na dobe.

Ten lek mozna stosowac przez 2-4 tygodnie w przypadku powtarzajacych si¢ trudnosci z
zasypianiem. Jesli po uptywie 2 tygodni stosowania zaburzenia snu bedg si¢ utrzymywacé lub nasilg
si¢ nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami, zawierajacymi przetwory z korzeni
koztka.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowa¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kalms Noc
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Kalms niz zalecana i pojawienia si¢ jakichkolwiek
objawow niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Kalms Noc
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kalms Noc
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po przyjeciu leku mogg wystapi¢ zaburzenia zotadka i jelit (np. nudnosci, skurcze w jamie brzuszne;j).
Brak danych dotyczgcych czesto$ci wystepowania tych dziatan niepozadanych. W przypadku
wystgpienia innych dzialan niepozadanych nie wymienionych powyzej nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kalms Noc

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia blistra.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kalms Noc

Substancijg czynna leku jest wycigg wodno-alkoholowy (w postaci wyciagu suchego) z korzenia

kozitka lekarskiego (Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum).

- Jednatabletka powlekana zawiera 385 mg wyciggu wodno-alkoholowego (w postaci wyciagu
suchego) z Valeriana officinalis L., radix, (korzen kozika) co odpowiada 1540 mg - 1925 mg
korzenia koztka, DERpiewony 4-5:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: maltodekstryna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana Prosolv SMCC50, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna; sktadniki otoczki tabletki: Opadry 07F28588 White (hypromeloza, talk,
tytanu dwutlenek (E171), glikol polietylenowy, sacharyna sodowa).

Jak wyglada lek Kalms Noc i co zawiera opakowanie

Biate, owalne tabletki powlekane.

Opakowanie zawiera 14, 21, 28, 42 lub 56 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PCTFE/Aluminium
oraz ulotke informacyjna.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

LanesHealth (Ireland) Limited,

Suite 7, The Courtyard, Carmanhall Road, Sandyford, Dublin 18,
D18 NW62, Irlandia.

Tel.: +44 (0)1452 524012,

e-mail: info@Ilaneshealth.com

Importer, u ktorego nastepuje zwolnienie serii
Elara Pharmaservices Europe Limited,
239 Blanchardstown, Corporate Park, Ballycoolin,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:info@laneshealth.com

Dublin, D15 KV21, Irlandia.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢
do: Orkla Care S.A., ul. Fabryczna 5a, 00-446 Warszawa, tel. +48 22 358 13 00, e-mail:

office@orklacare.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:office@orklacare.pl

