Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Persen No¢ oblozene tablete

odoljenov suhi ekstrakt, vodenoalkoholni

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lije¢nik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku. Ako primijetite bilo koju
nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije nakon 14 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Persen No¢ i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Persen Noé
Kako uzimati Persen No¢

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Persen No¢

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je Persen No¢ i za §to se koristi

Persen Noc¢ je biljni lijek koji se koristi za ublazavanje poremecaja spavanja (kao $to su nesanica ili
poteskoce kod uspavljivanja) i blagih simptoma Ziv¢ane napetosti (kao $to su psihi¢ka napetost, nemir
i razdrazljivost).

Obratite se lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate lo$ije nakon kontinuiranog uzimanja
lijeka Persen No¢ tijekom 14 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Persen No¢

Nemojte uzimati Persen No¢:

o ako ste alergi¢ni na odoljenov ekstrakt ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Persen No¢.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se davati Persen No¢ adolescentima i djeci mladoj od 12 godina zbog nedostatnog
iskustva u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Persen Noé¢
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove,
ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.
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Nemojte uzimati ovaj lijek istovremeno s drugim lijekovima koji se koriste za smirenje ili za
olakSavanje nervoze bez odobrenja i nadzora Vaseg lijec¢nika.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nije poznato da li se sastojci odoljenovog korijena izlu¢uju u maj¢ino mlijeko. Zbog nedovoljno
podataka nemojte uzimati Persen No¢ tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Persen No¢ moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ukoliko lijek tako utjece na
Vas ne smijete upravljati vozilima ili strojevima.

Persen No¢ sadrZi saharozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijecnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Persen No¢

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i starije osobe

Preporucena doza je:

e zaublazavanje blagih simptoma Ziv¢ane napetosti — 1 tableta do najvise 3 puta na dan

e zaublazavanje poremecaja spavanja, 1 tableta pola sata do sat vremena prije odlaska na spavanje,
uz prethodno uzetu dozu ranije tijekom veceri ako je potrebno.

Maksimalna dnevna doza; 4 tablete.

Nadin primjene

Tablete Persen No¢ progutajte cijele s dovoljno hladne tekucine, po moguénosti s ¢asom hladne vode.
Oblozene tablete trebaju se progutati cijele, ne smiju se lomiti ni Zvakati zbog neugodnog mirisa i
okusa odoljenovog ekstrakta.

Trajanje primjene

Zbog postupnog pocetka djelovanja, odoljenov korijen nije pogodan za akutno lijeCenje blage Zzivéane
napetosti i poremecaja spavanja. Da bi se postigao optimalni ucinak lijeCenja, preporucuje se
neprekidno koristenje tijekom 2 do 4 tjedna.

Primjena u djece
Ne preporucuje se davati ovaj lijek djeci mladoj od 12 godina, zbog nedostataka odgovaraju¢ih
podataka.

Ako uzmete viSe lijeka Persen No¢ nego §to ste trebali
Ukoliko ste uzeli vecu dozu lijeka od preporucene, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ako ste odjednom uzeli vise tableta (10 tableta i viSe), moZete osjetiti umor, gréeve u trbuhu, stezanje
U prsima, oSamucenost, drhtanje ruku i proSirene zjenice. Ovi simptomi obi¢no nestaju unutar 24 sata.

Ako ste zaboravili uzeti Persen Noé
Ako ste propustili dozu ne brinite, nastavite uzimati uobic¢ajenu dozu prema uobic¢ajenom rasporedu.
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Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Persen No¢
Ovaj lijek mozete prestati uzimati bilo kada.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Zabiljezene su sljedece nuspojave, ali njihova ucestalost ne moze se odrediti iz dostupnih podataka:

e Mmucnina, gréevi u trbuhu

Prestanite uzimati Persen No¢ ako se jave nuspojave.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZzete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Persen No¢

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Persen No¢ sadrzi

Djelatna tvar je odoljenov suhi ekstrakt, vodenoalkoholni.

Svaka oblozena tableta sadrzi 445 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Valeriana officinalis L.s.l., radix
(odoljenov korijen) (3-6 : 1), ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % V/V.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: maltodekstrin, koloidni, bezvodni silicijev dioksid, mikrokristali¢na celuloza,
magnezijev stearat, precipitirani silicijev dioksid

Ovojnica tablete: talk, saharoza, kalcijev karbonat (E170), arapska guma osusena rasprsivanjem,
titanijev dioksid (E171), Selak, teski kaolin, rafinirano ricinusovo ulje, makrogol 6000
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500139752

Kako Persen No¢ izgleda i sadrzaj pakiranja

Svako pakiranje moze sadrzavati: 15, 30, 45 i 60 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci

Nositelj odobrenja:

Alvogen Pharma Trading Europe EOOD
86A, Bulgaria blvd.

Sofija 1680

Bugarska

Proizvodadi:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Wiewelhove GmbH, Dérnebrink 19, D-49479 Ibbenbiiren, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alvogen d.o.o.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Tel: 01 6641830

info.croatia@alvogen.com

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Bugarska IMepcen Homr (Persen Night )

Ceska Persen Neo

Estonija Exitress

Latvija Exitress 445 mg apvalkotas tabletes
Litva Exitress dengtos tabletés

Madarska Persen Valeriana 445 mg bevont tabletta
Nizozemska Valeriaan Sandoz, omhulde tabletten
Poljska Persen Noc

Rumunjska Perseval drajeuri

Slovenija Persenosan obloZene tablete
Slovacka Persen Mono

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2019.
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