Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VAMELAN
96,25 mg + 17,45 mg + 16,45-17,7 mg, kapsuikiekiie
Valerianae extractum hydroal coholicum siccum + Melissae folii extractum siccum +
Menthae piperitae folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowadokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pag@duob wedtug

zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Js&li nie nasgpita poprawa lub pacjent czujes gjorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vamelan i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Vamelan
Jak stosowalek Vamelan

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Vamelan

Zawart@¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest lek Vamelan i w jakim celu i go stosuje

Vamelan to tradycyjny produkt leczniczyshiony o dziataniu uspokajagym, stosowany w tagodnych
stanach napcia nerwowego i trudrigiach w zasypianiu. Stosowanie leku Vamelan w wyrioieych
wskazaniach wynika wytznie z dlugiego okresu stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vamelan

Kiedy nie stosow# leku Vamelan

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, naridktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta stwierdzono nadudisos¢ na orzeszki ziemne lub $0j

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Vamelan nagl@mowi to z lekarzem, farmaceputub

pielegniarka.

Pacjenci z refluksermtagdkowo-przetykowym powinni unikastosowania preparatow zawiex@jch
migte, gdyz maze ona nasilazgag.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ podczas stosowania preparatéw zawaesaih liscie mity pieprzowej
lub jej przetwory u pacjentéw z kamigétciows lub innymi chorobami drogotciowych.
W przypadku wtpliwosci nalery poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Nie zaleca si stosowania leku Vamelan u dzieci w wieku genil2 lat ze wzgldu na brak danych
dotyczacych bezpieczestwa stosowania i skuteczmow tej grupie wiekowej.



Lek Vamelan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tak o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Brak danych na temat interakcji leku Vamelan z mhgroduktami leczniczymi.

Dostpne dane dotygze interakcji farmakologicznych wygju z korzenia kozika lekarskiego z
innymi produktami leczniczymigsograniczone. Nie obserwowano istotnych klinicanterakcji z
lekami metabolizowanymi z udziatem izoenzyméw CYB2DYP3A4/5, CYP1A2 i CYP2EL.

Nie wykluczono interakcji wyagu z korzeni koztka z syntetycznymi lekami uspokggami, dlatego
nie zaleca sijednoczesnego stosowania produktu Vamelan z tgkairhi.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Vamelan w okresiezgi oraz karmienia piergiz powodu braku
danych na temat bezpiedstwa stosowania tego leku i lekéw zawigegich przetwory kozika, naty
i melisy.

Niektére ze sktadnikéw leku magrzenika& do mleka kobiecego.

Brak jest danych dotygzych wptywu produktu leczniczego Vamelan na ptadno

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Przyjmowanie leku Vamelan zalecanych dawkach e wywier& wpltyw na zdolné¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Vamelan zawierazoicien chinolinowa (E104)
Lek maze powodowa reakcje alergiczne.

Lek Vamelan zawiera olej sojowy oczyszczony orazdgtyne sojowa
Nie stosowa w razie stwierdzonej nadwilawvosci na orzeszki ziemne albo goj

3. Jak stosowd lek Vamelan

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub piglniarki. W razie wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza,
farmaceuty lub piegniarki.

Lek stosuje sidoustnie.

Zalecana dawka dla os6b dorostych i mtodygie wieku powyej 12 lat to 1 lub 2 kapsutki podawane
2 do 3 razy na dab

Przy zaburzeniach snu dawka wynosi 2 kapsutki pagawd pét godziny do godziny przed snem.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 kapsutek.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si stosowania leku Vamelan u dzieci pajil2 lat.

Czas stosowania
Dziatanie lecznicze obserwuje: siy okresie od 2 do 4 tygodni.sligpodczas stosowania leku objawy
nie ustpuja, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Vamelan jest za mocne lub za sladlezy zwrocic sie do
lekarza.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Vamelan
Nie g3 znane przypadki przedawkowania lekéw zawignggh przetwory mity i melisy.
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Przedawkowanie korzenia koztka lekarskiego (Wci@dpowiadajcej okoto 20 g sproszkowanego
korzenia, co odpowiada w przykdiniu ponad 40 kapsutkom) @ powodowa tagodne objawy, takie
jak: uczucie zrgczenia, skurcze w oldoie jamy brzusznej, ucisk w klatce piersiowej, zatywigtowy,
drzenie gk i rozszerzenigrenic. Objawy te ugpuja w ciagu 24 godzin. W razie nasilenia objawow
nalezy zastosowaleczenie podtrzymygge.

Pominiecie zastosowania leku Vamelan
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie stosowania leku Vamelan
Po zakdaczeniu leczenia nie obserwuje siyndromu odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, pgalBarocic
sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Moga wystapi¢ przypadki osobniczej nietolerancji lub nadwiwosci na wchodzce w skiad leku
surowce rélinne.

Korzen kozika lekarskiego zawarty w produkcie leczniczyamelan mae powodowa wystpienie
niekorzystnych objawéw ze strony przewodu pokarngaw@p. nudngci, skurcze w olgbie jamy
brzusznej). Cgstaé¢ wysiepowania tych zaburaenie jest znana.

Preparaty zawierage lis¢ micty pieprzowej mog nasil& objawy refluksuzotadkowo-przetykowego,
w tym zgagi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dzialania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i
Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Vamelan
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przedyadis.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vamelan

— Substancjami czynnymi leka:ssuche wycigi alkoholowe z korzenia koztka lekarskiego
(Valeriana officinalis L., radix), lisci melisy lekarskiej¥elissa officinalis L., folium) oraz I&ci
migty pieprzowej Mentha piperita L., folium). Jedna kapsutka leku zawiera:

- 96,25 mg wycigu z koztka lekarskiego (DER 3-5:1, ekstrahenanel 60% (v/v)),
- 17,45 mg wycigu z melisy (DER 4-6:1, ekstrahent - etanol 50%)jy/
- 16,45-17,7 mg wyagu z mity (DER 3-6:1, ekstrahent - etanol 40% (v/v)).

— Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze) tqQ:sal@wy oczyszczony, lecytyna sojowa, olej
kokosowy uwodorniony, olej palmowy rafinowany, wqskzczeli, sktad otoczkielatyna
wotowa, glicerol, tytanu dwutlenek (E 17%glaza tlenek czarny (E 172), chlorofiliny kompleks
miedziowy (E 141)z6icien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Vamelan i co zawiera opakowanie
Kapsutki mekkie Vamelan g owalne, barwy zielonej.
Jedno opakowanie leku zawiera 30 kapsutejkkich.

Podmiot odpowiedzialny

World Medicine Limited,

23 The Kilns, Thaxted Road, Saffron Walden,
Essex CB10 2UQ

Wielka Brytania

tel.: +44 (0) 845 0 66 33 00

faks: +44 (0) 845 0 65 33 01

Wytworca
PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.. +48(22) 742 00 22
e-mail:_informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



