Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/01135-ZP
Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Baldriparan
obalené tablety

extrakt z korena valeriany

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 informaciu 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 ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit 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 Baldriparan a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Baldriparan

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrowhE

1. Co je Baldriparan a na &o sa pouZiva
Baldriparan je rastlinny lick obsahujtci suchy extrakt z korena valeriany.

Tento liek sa pouziva na tl'avu mierneho nervového napétia a poruch spanku u dospelych
a dospievajucich starsich ako 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 Baldriparan

Neuzivajte Baldriparan:
- ak ste alergicky na suchy extrakt z korena valeriany alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Deti
UZivanie lieku Baldriparan sa neodporaca u deti mladsich ako 12 rokov z dovodu nedostatku tidajov.

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



Pri kombinacii s chemicky vyrobenymi lie¢ivami na upokojenie sa vyZaduje stanovenie diagnozy lekarom
a jeho dohl'ad. Pri uzivani lieku Baldriparan sa takéto lieky maji uzivat len po odporuceni vasim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Z dévodu nedostatku udajov sa uzivanie lieku Baldriparan pocas tehotenstva a doj¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Baldriparan mé6ze narusit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ovplyvneni pacienti nemaju viest’
vozidla, obsluhovat stroje ani vykonavat’ nebezpecné aktivity alebo sa ich z(i¢astiovat’.

Baldriparan obsahuje sacharézu
Tento liek obsahuje sachardzu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKo uzivat’ Baldriparan

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli, starSie osoby a dospievajuci starsi ako 12 rokov
Zmiernenie mierneho nervového napditia
Odportacana davka je 1 obalena tableta maximalne 3-krat denne.

Zmiernenie poruch spanku
Odportacana davka je 1 obalena tableta 1/2 az 1 hodinu pred spanim, so skor§im podanim davky pocas
vecera, ak je to nevyhnutné.

Maximalna denna davka je 4 obalené tablety.

Pouzitie u deti
UZivanie licku Baldriparan sa neodporuca u deti mladsich ako 12 rokov z dovodu nedostatku tidajov.

Sposob podavania
Tablety prehltajte vcelku a zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny (najlepSie pohdrom vody). Tablety
mdzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Z dovodu jeho postupného nastupu ucinku, koren valeriany nie je vhodny na akttnu lie¢bu portich spanku
spdsobenych nervozitou. Na dosiahnutie optimalneho lieCebného ucinku sa odporaca nepretrzité uzivanie
pocas 2 — 4 tyzdnov.

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

AK uZzijete viac liecku Baldriparan, ako mate

Ak ste nahodou uzili o jednu obalent tabletu viac, ako ste mali, zvyCajne to nema Ziadne neziaduce
nasledky. Nad’alej uzivajte Baldriparan tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar.

Ak ste uzili nadmerne vysoku davku tohto lieku (6 alebo viac obalenych tabliet), obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika.



Priznakmi predavkovania mézu byt’: inava, ki¢e v bruchu, pocit zovretia v hrudniku, pocitovanie zavratu,
tras ruk a rozsirenie o¢nych zreni¢iek (mydriaza).

Ak zabudnete uZzit’ Baldriparan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Nad’alej uzivajte Baldriparan tak, ako
je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezndme (7 dostupnych udajov)
- priznaky tykajice sa traviaceho traktu (napr. nevol'nost, kice v bruchu).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Baldriparan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30° C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Baldriparan obsahuje

- Liecivo je suchy extrakt z korefia valeriany. Kazda obalena tableta obsahuje 441,35 mg extraktu (vo
forme suchého extraktu) z valeriany lekarskej Valeriana officinalis L., s. 1., koren (¢o zodpoveda
2,65 g — 3,27 g korena valeriany). Extrakéné rozpustadlo: 70 % etanol V/V.

- Dalsie pomocné latky su:
Jadro tablety: bezvody koloidny oxid kremi¢ity, magnéziumstearat , maltodextrin a
mikrokrystalicka celuléza.
Obal tablety: uhli¢itan vapenaty, karnaubsky vosk, indigokarmin (E132), makrogol 6000,
dihydrogénfosfore¢nan draselny, povidon K 25, rafinovany ricinovy olej, $elak, arabska guma
suSena rozprasovanim, sachar6za, mastenec, oxid titanicity (E171) a biely vceli vosk.

Ako vyzera Baldriparan a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Baldriparan su svetlo modré, okruhle, obojstranne vypuklé obalené tablety s priemerom priblizne 12,4 mm
a vyskou priblizne 7,5 mm.

PVC/PVdC/hlinikové blistrové balenia po 15, 30, 60, 90 a 120 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Vieden

Rakusko

Vyrobca
Wiewelhove GmbH

Dornebrink 19
49479 Ibbenbiiren
Nemecko

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.1.
via Nettunense 90

04011 Aprilia

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Ceska republika Baldriparan
Francuzsko Dormiamed
Rakusko Valeriamed Nacht & Tag
Slovensko Baldriparan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2017.



