FASS ()

Valerina Natt

Orkla Care
Filmdragerad tablett
(Bikonvex, rund, vit tablett, 11 mm i diameter.)

Insomningsbesvar

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Humulus lupulus (humle) torkad blomma; torrt extrakt (3,4-6,...
Melissa officinalis (citronmeliss) torkat blad; torrt extrak...
Valeriana officinalis (valeriana) torkad rot; torrt extrakt ...

ATC-kod:
NO5CX

Lakemedlet omfattas inte av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-01-07

Indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant vid insomningsbesvar.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
ldngvarig anvandning

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering: Peroral anvandning.

Vuxna och é&ldre, ungdomar éver 12 ar:
2-4 tabletter %-1 timme fére sanggdende. Vid behov tas 1 tablett tidigare under kvallen.
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Valerina Natt rekommenderas inte till barn under 12 ar.
Administreringssatt: Tabletterna svaljes hela med vatska.
Behandlingstid: Om symtomen kvarstar under behandlingen uppmanas patienten kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Om symtomen férvarras under behandlingen uppmanas patienten kontakta lakare.
Rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrdckliga data.

Tabletten innehaller laktos.
Patienter med nagot av foljande séallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos/galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Vanderotextrakt: Endast begransade data pa farmakologiska interaktioner med andra ldkemedel finns
tillgangliga. Kliniskt relevanta interaktioner med lakemedel som metaboliseras av CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP
1A2 eller CYP 2E1 har inte observerats. Kombination med andra sdmnmedel eller lugnande lakemedel
kraver medicinsk diagnos och dvervakning.

Melissaextrakt och humleextrakt: Det finns fér narvarande inga kanda data om interaktioner.

Graviditet

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet.

Amning

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvéandning under amning.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

Valerina Natt kan ha en viss effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Patienter som kanner sig paverkade av Valerina Natt ska inte framféra fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, kramper i buken) kan uppkomma efter intag av produkter som
innehaller vanderot. Frekvensen ar okand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
Valerina Natt: Inga fall av 6verdosering har rapporterats.
Vanderotextrakt: En dos motsvarande cirka 20 g torkad rot av vanderot orsakade benigna symtom

(trétthet, abdominella kramper, dyspné, yrsel, handtremor och mydriasis), vilka férsvann inom 24 timmar.
Om symtom uppkommer ska adekvat behandling sattas in.

Melissaextrakt och humleextrakt: Inga fall av dverdosering har rapporterats.

Prekliniska uppgifter

Vanderotextrakt, melissaextrakt, humleextrakt: Ingen mutagen effekt kunde pavisas i extraktspecifikt Ames
test. Studier avseende reproduktionseffekter och karcinogenicitet har inte utférts.

Innehall

Torrt extrakt av Valeriana officinalis L. (vanderot), radix, motsvarande 420-600 mg torkad rot av vanderot,
torrt extrakt av Humulus lupulus L. (humle), flos, motsvarande 292-552 mg torkad humlekotte, torrt extrakt
av Melissa officinalis L. (citronmeliss), folium, motsvarande ca 124-200 mg torkat citronmelissblad,
laktosmonohydrat, potatisstarkelse, cellulosapulver, hypromellos, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, makrogol, titandioxid (E171).

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett Bikonvex, rund, vit tablett, 11 mm i diameter.
40 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF
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