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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Lavekan
80 mg mikké kapsuly
Pre dospelych

Silica levandule (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich tcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cCast’ 4.

Ak sa po 1 mesiaci liecby nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oL E

1.

Co je Lavekan a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lavekan

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Lavekan a na ¢o sa pouziva

Lavekan je rastlinny liek.

Lavekan sa pouZziva na lie¢bu doc¢asnych uzkostnych stavov.

Lavekan je indikovany dospelym.

Dopliujuce informacie pre uzivanie:
Uzkostné stavy mozu spdsobit’ jeden alebo niekol'ko doc¢asnych priznakov ako tazko zvladnuteI'né obavy,
vnutorny nepokoj, pocit napétia alebo poruchy spanku.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lavekan

NeuZivajte Lavekan
- ak ste alergicky na silicu levandule alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6) alebo trpite poruchou funkcie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Ak trpite dlhsi ¢as nadmernou uzkost'ou a/alebo tazko zvladnutelnou obavou a/alebo tromi alebo viacerymi
priznakmi spojenymi s Gizkostou (napr. vnitorny nepokoj, tnava, tazkosti so stustredenim, podrazdenost,
svalové napitie, poruchy spanku), mate sa poradit’ s lekarom, pretoze je mozné, Ze trpite psychickym
ochorenim, ktoré vyzaduje lekarsky dohlad.

Ak si myslite, Ze vaSe priznaky pretrvavaju nezmenené po 1 mesiaci lie¢by alebo sa zhor$uju, povedzte o
tom svojmu lekarovi.
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Pre nedostatok klinickych udajov sa uzivanie Lavekanu neodportca u pacientov, ktori maju zavazna poruchu
funkcie obliciek a vyzaduju dialyzu.
Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov o uzivani Lavekanu u pacientov nad 65 rokov.

Deti a dospievajici
Lavekan sa neodporca uzivat detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, ked’Zze doteraz nie su
dostupné dostacujuce udaje tykajice sa uzivania lieku v tejto vekovej skupine.

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

Nie su hlasené Ziadne interakcie Lavekanu s inymi lieckmi. Podl'a dostupnych udajov sa neocakavajt ziadne
interakcie s inymi liekmi.

Dostupné experimentalne tdaje neposkytuju ziadny dokaz tykajici sa interakcii s inymi liecivami
poOsobiacimi na CNS. Ako preventivne opatrenie, z dovodu chybajucich klinickych udajov o moznych
interakciach, sa Lavekan nema uzivat’ spolu s inymi anxiolytikami, sedativami alebo alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Experimentalne sledovanie nepreukazalo ziadne znamky, ktoré by svedcili o Skodlivom tG¢inku Lavekanu u
tehotnych zien. Ked’ze nie st dostupné ziadne klinické idaje o uZivani Lavekanu pocas tehotenstva, tento
liek sa neodporaca uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa lieGivo alebo metabolity vylucuji do mlieka. Doj¢iace matky by preto Lavekan nemali
uzivat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Podr'a vysledkov klinického skusania, ktoré bolo navrhnuté na hodnotenie vplyvu Lavekanu na sp6sobilost’
viest' vozidlo, nemal Lavekan u malého poctu zdravych osob Ziadny alebo len zanedbateny vplyv na
schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Napriek tomu pacienti, ktori sa citia ovplyvneni napr.
inavou, nemaj viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Udaje pre osoby nad 58 rokov nie su dostupné.

Lavekan obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje priblizne 12 mg sorbitolu v jednej mékkej kapsule.

3. Ako uzivat’ Lavekan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, Overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli:

Jedenkrat denne uzite jednu mékka kapsulu priblizne v rovnakom case.

Lavekan nemate uzivat’ dlhSie ako 3 mesiace. AK priznaky pretrvavaji nezmenené po 1 mesiaci lieby alebo
sa zhorSuju, vyhl'adajte lekara.

Mikké kapsuly sa uzivaji nerozzuté s dostatoénym mnozstvom tekutiny (najlepsie s poharom vody).
Lavekan sa nema uzivat’ poleziacky.

Deti a dospievajtci
Lavekan nemaju uzivat’ osoby mladsie ako 18 rokov.

AK uzijete viac Lavekanu, ako mate
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Nebol nahlaseny ziadny pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Lavekan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uzivani tak, ako vam
predpisal lekar alebo ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuci zoznam vedl'aj$ich u¢inkov obsahuje vsetky reakcie, ktoré sa vyskytli pocas liecby Lavekanom,
vratane tych pri vyssich davkach alebo dlhodobe;j liecbe.

Casté (mdzu postihovat’ 1 az 10 zo 100 lie¢enych 0sdb)
— grganie.

Frekvencia nie je znama (z dostupnych udajov):
— iné gastrointestinalne t'azkosti,
— alergické kozné reakcie.

Hlasenie vedlajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov moézete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Lavekan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistroch.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lavekan obsahuje

1 mékka kapsula obsahuje:

Liec¢ivo: 80 mg Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum (silica levandule).

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: rafinovany repkovy olej. Obal kapsuly: sukcinylovana Zelatina; glycerol 85 %; sorbitol
70 %, nekrystalizujuci roztok; hlinita sol’ kyseliny karminovej (E 120); hlinita sol’ patentnej modrej V (E
131); oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Lavekan a obal balenia
Ovalna modrofialova nepriehl'adna miakka kapsula.
Lavekan je dostupny v baleni so 14, 28 a 56 méakkymi kapsulami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2019.



