Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Baldivian Night bevont tabletta
Macskagyokér kivonat

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipustl gyogyszer a Baldivian Night és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Baldivian Night szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Baldivian Night-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Baldivian Night-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk

1. Milyen tipusu gyogyszer a Baldivian Night és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Baldivian Night macskagyokér szaraz kivonatot tartalmazé névényi gyogyszer.
A készitmény alvészavarok enyhitésére szolgal felndttek és 12 év feletti serdiilok szamara.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tlinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Baldivian Night szedése eldtt

Ne szedje a Baldivian Night-ot:
— ha allergias a macskagyokér szaraz kivonatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Gyermekek
A Baldivian Night alkalmazasa nem javasolt 12 éven aluli gyermekeknél, mivel nincsenek
rendelkezésre allo adatok.

Egyéb gyogyszerek és a Baldivian Night
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett/alkalmazott, valamint szedni/alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A szintetikus nyugtatokkal torténd egyidejii alkalmazashoz orvosi diagnézis és orvosi feliigyelet
sziikséges.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A rendelkezésre 4ll6 adatok hidnya miatt a Baldivian Night alkalmazasa terhesség €s szoptatas idején
nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Baldivian Night hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Az érintett személyek ne vezessenek gépjarmiivet, ne kezeljenek gépeket,
illetve ne végezzenek veszélyes tevékenységet, €s ne vegyenek ilyenben részt.

A Baldivian Night szachardzt tartalmaz
Ez a gyogyszer szachar0zt tartalmaz. Amennyiben kezel8orvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy On bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat, mielott elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

3. Hogyan Kell szedni a Baldivian Night-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Felnéttek, idések és 12 év feletti serdiilok
A készitmény ajanlott adagja 1 bevont tabletta lefekvés elott fél-egy oraval. Sziikség esetén az este
folyaman korabban is beveheté még egy adag.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Baldivian Night alkalmazédsa nem javasolt 12 éven aluli gyermekeknél, mivel nincsenek
rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazds modja
A bevont tablettat egészben kell lenyelni elegendd mennyiségii folyadékkal (lehetdleg egy pohar

vizzel). A tablettat étkezés kozben, illetve éhgyomorra is be lehet venni.

Mivel a hatasa fokozatosan alakul ki, a macskagydkér nem alkalmas az idegesség okozta alvaszavarok
akut kezelésére. Az optimalis hatas elérése érdekében 2-4 hétig tarto folyamatos alkalmazas javasolt.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ha az eléirtnal tobb Baldivian Night-ot vett be

Ha véletleniil az el6irtndl eggyel tobb bevont tablettat vett be, annak rendszerint nincs karos
kovetkezménye. Folytassa a Baldivian Night szedését a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On
kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden.

Ha jelent6s mértékben tiladagolta a gyogyszert (6 vagy tobb bevont tabletta), keresse fel
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A taladagolas tiinetei a kovetkezOk lehetnek: kimeriiltség, hasi gorcsok, mellkasi szoritd érzés,
szédiilés, kézremegés és a pupillak tagulata (midriazis).

Ha elfelejtette bevenni a Baldivian Night-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara. Folytassa a Baldivian Night szedését a
betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg)
— Emésztérendszeri tiinetek (pl. hanyinger, hasi gorcsok).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Baldivian Night-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Baldivian Night?

— Akészitmény hatéanyaga macskagyokér szaraz kivonat. 441,35 mg macskagyokér (Valeriana
officinalis L., s.1. radix) kivonatot tartalmaz (szaraz kivonat formajaban) bevont tablettanként
(megfelel 2,65 g — 3,27 g macskagyokémek). Kivonoszer: 70% V/V etanol.

— Egyéb segédanyagok:

Tablettamag: Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, maltodextrin és
mikrokristalyos celluloz.

Tablettabevonat: Kalcium-karbonat, karnaubaviasz, indigotin (E132), makrogol 6000, kalium-
dihidrogén-foszfat, povidon K25, finomitott ricinusolaj, sellak, porlasztva szaritott
akaciamézga, szacharoz, talkum, titin-dioxid (E171) és fehér viasz.

Milyen a Baldivian Night kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Baldivian Night vilagoskék, kerek, mindkét oldalan domboru bevont tabletta, amelynek atmérdje
kb. 12,4 mm, magassaga kb. 7,5 mm.

PVC/PVdC/Al buborékecsomagolas 15, 30, 60, 90, illetve 120 db bevont tablettaval, dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H.
Consumer Healthcare
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via Nettunense 90

04011 Aprilia

Olaszorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Baldriparan fiir die Nacht
Belgium Valdiamed Sleep

Dénia Valeriamed Nat
Finnorszag Valeriamed y6/natt
Hollandia Valeriamed Night

Lengyelorszdg Baldivian Noc
Luxemburg Valeriamed Night
Magyarorszag  BaldivianNight

Norvégia Valdiamed Natt

Portugalia Valeriamed Night

Svédorszag Valeriamed
OGYI-T-22970/01 15x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22970/02 30x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22970/03 60x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22970/04 90x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22970/05 120x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolas

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. december



