Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03933-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

PERSEN forte
87,5 mg/17,5 mg/17,5 mg tvrdé kapsuly

suchy vodno-alkoholovy extrakt z korefia valeriany lekarske;j
suchy extrakt z listu medovky lekarskej
suchy extrakt z listu méty piepornej

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka ak akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri cast’ 4.

Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN

1.

Co je PERSEN forte a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PERSEN forte
Ako uzivat’' PERSEN forte

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PERSEN forte

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je PERSEN forte a na o sa pouZiva

PERSEN forte je rastlinny liek, ktory ma mierne upokojujtci u¢inok.

Korei valeriany ma upokojujuci ucinok. Zmierniuje priznaky nervového napitia. Pri nespavosti
pomaha zaspat’.

List medovky prispieva k upokojujucemu ucinku lieku.

List méty sa tradi¢ne pouziva spolu s korefiom valeriany v rastlinnych pripravkoch, ktoré¢ maja
upokojujuce ucinky.

PERSEN forte je vhodny ako uvodna lie¢ba miernych poruch, kde pouzitie silnych liekov na
upokojenie nie je opodstatnené.

PERSEN forte sa odpori¢a na zmiernenie 'ahkych prechodnych foriem nervového napétia (ako denné
sedativum pri psychickej zat'azi, nepokoji, podrazdenosti) a/alebo docasnych tazkostiach so
zaspavanim.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PERSEN forte

Neuzivajte PERSEN forte

ak ste alergicky na koren valeriany lekarskej, list medovky lekarskej, list méty priepornej,
mentol alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ PERSEN forte, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
PERSEN forte je ur€eny len na pouZitie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03933-Z1B

Ak mate zl¢ové kamene a iné¢ poruchy zl¢ovych ciest mate byt’ opatrni pri uzivani pripravkov z listu
méty pieporne;.

Ak mate gastroezofagalny reflux (palenie zahy) mate sa vyhnut pripravkom z listu méty pieporne;j,
pretoze palenie zahy sa moze zvysit/zhorsit.

Deti
Pretoze nie su k dispozicii Ziadne skusenosti, uzivanie PERSENu forte sa neodportca u deti mladsich
ako 12 rokov.

Iné lieky a PERSEN forte
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie vzajomného pdsobenia PERSENu forte s inymi liekmi.
PERSEN forte sa méze uzivat’ v kombindcii so syntetickymi sedativami, len ak je to opodstatnené
a pod lekarskym dohl'adom.

Sucastou lieku PERSEN forte je koren valeriany lekarskej, ktory méze sposobit’ interakcie s inymi
liekmi. St vsak k dispozicii iba obmedzené tidaje.

PERSEN forte a jedlo
PERSEN forte sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ pocas tehotenstva a dojcenia sa nestanovila. Ako preventivne opatrenie sa preto uzivanie
tohto licku pocas tehotenstva a dojcenia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PERSEN forte mdze znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vam PERSEN forte
ovplyvni tieto schopnosti, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

PERSEN forte obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ PERSEN forte

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov:

Pri psychickej zatazi, nepokoji alebo podrazdenosti sa odporuca uzivat’ 2 kapsuly PERSENu forte 2-
krat denne.

Pri nespavosti sa odportacéa uzit’ 2 kapsuly jednu hodinu pred spanim.

Kapsuly sa maji zapit’ vodou, uzivaji sa nezavisle od jedla.

PERSEN forte ma pozvol'ny nastup ucinku. Na dosiahnutie optimalneho lie¢ebného ucinku sa
odportca pokracovat’ v uzivani minimalne 2 tyzdne.

Trvanie liecby nie je obmedzené. Pri dlhodobej lie¢be odpori¢anymi ddvkami PERSENu forte sa
nevyskytla liekova zavislost’ alebo abstinen¢né priznaky.
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Ak sa symptomy ochorenia zhorsia alebo sa nezlepsia do 14 dni, je potrebné, aby ste to konzultovali
o svojim lekarom.

PERSEN forte je ur€eny len na pouzitie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

Ak uZijete viac PERSENu forte, ako mate

Jednorazova déavka priblizne 20 g koreiia valeriany, co zodpoveda 42 kapsulam PERSENu forte, moze
vyvolat’ mierne priznaky ako je unava, zalidocné kice, tlak na hrudi, motanie hlavy, trasenie rak

a roz§irenie zreniCiek. Tieto priznaky vymiznu v priebehu 24 hodin. Ak ste uzili viac kapsul
PERSENu forte ako ste mali a priznaky pretrvdvaja uz dlhsie ako 24 hodin, okamzite kontaktujte
svojho lekara.

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania listom medovky a listom mity.

Ak zabudnete uZzit’ PERSEN forte

Ak ste si zabudli vziat’ kapsulu, zoberte si ju hned’ ako si na to spomeniete. Ak je vSak uz ¢as na uzitie
davky, zabudnutti davku vynechajte a vrat'te sa k pdvodnému davkovaniu. Neuzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):

* pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie)

e ki¢e v bruchu

Tieto priznaky sa mézu objavit’ po uziti pripravkov s obsahom korenia valeriany.

Gastroezofagalny reflux (palenie zahy) po uziti méty piepornej sa moze zhorsit'.

Hlasenie vedlajSich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PERSEN forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C, na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PERSEN forte obsahuje

- Lieciva su suché extrakty z korena valeriany lekarskej, listu medovky lekarskej a listu méty
pieporne;j.
Kazda kapsula obsahuje:
- 87,5 mg suchého vodno-alkoholového extraktu z korena valeriany lekarskej (4-7:1), rozptustadlo:
70 % etanol v/v
- 17,5 mg suchého extraktu z listu medovky lekarskej (3-6:1), rozpustadlo: 50 % etanol v/v
- 17,5 mg suchého extraktu z listu méty piepornej (3-6:1), rozptstadlo: 40 % etanol v/v.

- Dalsie zlozky su:
vrchnak: Pahky oxid horecnaty typu B, stearat hore¢naty, monohydrat laktozy, mastenec, koloidny
oxid kremicity bezvody
telo: Zelatina, Cerveny oxid zelezity E172, oxid titaniCity E171, ZIty oxid zelezity E172.

Ako vyzera PERSEN forte a obsah balenia

PERSEN forte st tvrdé kapsuly zloZené z ¢ervenohnedého vrchnéku a tela, velkosti 2, obsahujuce
hnedy prasok. Papierova skatul’ka obsahuje 2 alebo 4 PVC/PCTFE - Al blistre (Aclar blister) po 10
kapsuliach.

V jednom baleni je 20 (2 x 10) tvrdych kapstl alebo 40 (4 x 10) tvrdych kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobca:
LEK Pharmaceuticals d.d., VerovS§kova 57, 1526 LCubl'ana, Slovinsko

ADIPHARM EAD, 130 Simeonovsko shose Blvd., Sofia 1700, Bulharsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2021.



