NAVODILO ZA UPORABO

Dormeasan peroralne kapljice, raztopina
Valeriana officinalis L., radix, extractum fluidum
Humulus lupulus L., flos, extractum fluidum

Pred zatetkom uporabe zdravila nataréno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembnmdatke!

Pri uporabi tega zdravila nataro upoStevajte napotke v tem navodilu ali navoshiejega zdravnika ali farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovrebpati.

- Posvetujte se s farmacevtoie, potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZelenkinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s fatevdom. Posvetujte se tudie opazite nezelene
ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

- (e se znaki vae bolezni poslab3ajo ali ne izboljagdnih, se posvetuijte s svojim zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Dormeasan in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Deasan
Kako jemati zdravilo Dormeasan

MoZni neZeleni &inki

Shranjevanje zdravila Dormeasan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

curONE

1. Kajje zdravilo Dormeasan in za kaj ga uporabljamo
Dormeasan je tradicionalno zdravilo rastlinskegaia za lajSanje blagih stanj nemira in napetestza lazje uspavanje.
Navedeno podrge uporabe temelji izkljgno na dolgotrajnih izkuSnjah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dorreasan

Ne uporabljajte zdravila Dormeasan
Ce ste alerg@ini na zdravilni @inkovini ali katerokoli sestavino zdravila (navedenpoglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

- Zaradi pomanjkanja podatkov uporaba zdravila mpgndljiva pri otrocih, mlajsih od 12 let.

— Navedenega odmerka ne smete prektira

- Ucinek zdravila Dormeasan nastopi postopoma. Za aogelmega tinka pripor@damo vsaj 4-tedensko jemanje tega zdravila.
- Ce se simptomi poslab3ajo ali ne izboljSajo v 4 itedse posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Dormeasan

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili ni znanoc&no jemanje zdravila Dormeasan in sinteznih peratjni priporgljivo.
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevjemljete, ste pred kratkim jemali ali pa bostedaczaeli jemati katero koli drugo
zdravilo.

Zdravilo Dormeasan skupaj s hrano in §ija
Ni znano, da bi hrana in pfa vplivali na @inek zdravila. Glejte poglavje 3.

Plodnost, nos@most in dojenje

Ce ste nos# ali dojite, menite, da bi lahko bili noSieali nairtujete zanositev, se posvetujte s svojim zdravmiledi s farmacevtom,
preden vzamete to zdravilo. Zaradi pomanjkanja fxadao varnosti zdravila uporabo med nérsestjo in dojenjem odsvetujemo.
Podatki o vplivu zdravila Dormeasan na plodnosb mia voljo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Dormeasan lahko zmanjSa sposobnost vaanjgravljanja s strojiCe oktutite takSen vpliv, ne vozite in ne upravljajte s
stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdr&irmeasan

Zdravilo Dormeasan vsebuje 62 vol. % etanola (adka)y to je do 420 mg na odmerek (30 kapljic), kstreza 10,6 ml piva oziroma
4,4 ml vina na odmerek. Skodljivo je za tiste,rgijb za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkahatorajo biti pozorne no&eice
in dojee matere, otroci in skupine z velikim tveganjent, o bolniki z jetrnimi obolen;ji ali epilepsijo.

3. Kako jemati zdravilo Dormeasan

Pri jemanju tega zdravila nataro upo$tevajte napotke v tem navodilu ali navostilajega zdravnika ali farmacevi@e ste negotovi,
se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom

Priporateno odmerjanje
Odrasli in mladostniki, starejSi od 12 let:
- pritezavah s spanjem: 30 kapljic pol ure pred gran
- pri blagih stanjih nemira in napetosti: 10 do 2@lka enkrat do dvakrat dnevno (na primer zjutrapopoldan).




Uporaba pri otrocih
Zaradi pomanjkanja podatkov uporaba zdravila mgmacljiva pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Nacin uporabe
Raztopino nakapljajte v pol kozarca vode in popiiaravilo lahko jemljete neodvisno od obroka hrane.

Trajanje uporabe
Ucinek zdravila Dormeasan nastopi postopoma. Za aogelpega tinka priporégamo vsaj 4-tedensko jemanje tega zdravila.

Ce menite, da jedinek zdravila Dormeasan prettam ali presibak, se posvetujte z zdravnikom atinfazevtom.

Ce ste vzeli v&i odmerek zdravila Dormeasan, kot bi smeli

Ce ste vzeli vgi odmerek zdravila Dormeasan, kot bi smeli, in engeZave, obvestite svojega zdravnika, ki bo @ijlali je potrebno
ukrepati. Lahko se pojavijo nezeleriinki, povezani z zauZitiem etanola (alkohola).

Po zauzitju priblizno 20 g zdravilne Spajke (katrema priblizno 460 ml zdravila Dormeasan) so gaylh nenevarni simptomi
(utrujenost, ki v trebuhu, tiganje v prsih, omothnost, tresenje rok in razSirjene zenice), ki siniligr 24 urah.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dormeasan y
Ne vzemite dvojnega odmerkge ste pozabili vzeti prejSnjega. Zdravilo vzemitkaj, ko bo moznoCe je Ze skorafas za naslednji
odmerek, pozabljeni odmerek izpustite in nadaljafteavijenje po predpisani shemi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Dormeasan
Prenehanje jemanja zdravila Dormeasan navadnoveqia tezav.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, seqtojte z zdravnikom ali farmacevtom.
MoZni neZeleni Winki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZeetinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Z neznano pogostnostjo (iz podatkov, ki so na valjonog@e oceniti pogostnosti) se pojavljajo tezave v pvéiha kot so slabost in
trebudni kei.

Ob prvih znakih prealutljivostnih oziroma alergijskih reakcij prenehajéenati zdravilo Dormeasan se posvetujte z zdravnikom.

Ce katerikoli neZelenidinek postane resen &k opazite katerikoli neZelentimek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite sggje
zdravnika ali farmacevta.

Shranjevanje zdravila Dormeasan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujteigioalni ovojnini za zagotovitev zai$e pred vlago in svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in sle&m vsebniku. Datum izteka
roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedemesggra. Po prvem odprtju je zdravilo uporabno fegecev.

Zdravila ne smete odwiev odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. dhnadstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete v
se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pomagajovati okolje.

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dormeasan

Zdravilni winkovini v 1 ml zdravila:
- 460 mg tekoega ekstrakta korenine sveze zdravilne Spajlabefiana officinalis L., radix). Razmerje droga : ekstrakt je 1 :
10-11, ekstrakcijsko topilo: 58-odstotni (V/V) etdn
- 460 mg tekoega ekstrakta cveta svezega navadnega hriiljauus lupulus L., flos). Razmerje droga : ekstrakt je 1 : 12-13,
ekstrakcijsko topilo: 65-odstotni (V/V) etanol.

Drugi sestavini zdravila (pomoZni snovi) sta: 9&tdni etanol in pr&sS¢ena voda.
Izgled zdravila Dormeasan in vsebina pakiranja

Raztopina je zeleno-rjava, bistra, z vonjem po nagadhmelju in zdravilni Spajki ter z&itnim okusom po hmelju.
Zdravilo je na voljo v dveh velikostih pakiranjad 1 100 ml. Na trgu morda ni obeh navedenih pakira

Nacin izdaje zdravila Dormeasan
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in sggiianih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Farmedica d. o. 0., LeskoSkova cesta 12, 1000 jgual
Telefon: 01/524 02 16, faks: 01/524 02 14, e-pasaasveti@farmedica.si
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Proizvajalec 3
Bioforce AG, CH-9325 Roggwil, Svica

Izdelovalca

Salus, Ljubljana, d. d., Litostrojska cesta 46 80Q Ljubljana
Kemofarmacija d.d., Ljubljana, Cesta na Brdo 10@QL0jubljana

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdtase lahko obrnete na imetnika dovoljenja za ptamedravilom.

Navodilo je bilo odobreno 4. 10. 2012.



