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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Valdispert, 125 mg, Comprimido revestido
Extrato seco de raiz de valeriana

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1.0 que é Valdispert 125 mg e para que é utilizado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Valdispert 125 mg
3.Como tomar Valdispert 125 mg

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Valdispert 125 mg

6.Contelido da embalagem e outras informacses

1. O que é Valdispert 125 mg e para que é utilizado

Valdispert 125 mg é um medicamento a base de plantas para o alivio da tensdo
nervosa ligeira e das perturbacgdes do sono.

Valdispert 125 mg esta indicado para adultos e criancas com idade superior a 12
anos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Valdispert 125 mg

Nao tome Valdispert 125 mg
Se tem alergia (hipersensibilidade) a raiz de valeriana ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugbes
Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo de Valdispert 125 mg ndo é recomendada em criancas de idade inferior a
12 anos, visto que a experiéncia clinica neste grupo de doentes ¢é limitada.

Outros medicamento e Valdispert 125 mg
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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A associacdo de Valdispert 125 mg com sedativos sintéticos necessita de diagndstico
e supervisdo medica.

Valdispert 125 mg com alimentos, bebidas e dlcool

Valdispert 125 mg pode aumentar os efeitos depressores do alcool no sistema
nervoso central.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Como ndo estdo disponiveis dados sobre a utilizacdo da valeriana durante a gravidez
e a amamentacdo, a utilizagdo de Valdispert 125 mg ndo € recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
A valeriana tem influéncia minima na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Valdispert 125 mg contém lactose e sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Valdispert 125 mg

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos, adolescentes de idade superior a 12 anos e idosos

Para o alivio de perturbacbes do sono: 3 — 4 comprimidos em toma Unica oral, meia
hora a uma hora antes da hora de deitar. Se necessario pode tomar uma dose

adicional de 3 - 4 comprimidos logo ao inicio da noite.

Para o alivio da tensdo nervosa ligeira: 3 — 4 comprimidos em toma Unica oral, 1 a 3
vezes por dia.

Nao tome mais de 16 comprimidos por dia.
Valdispert 125 mg deve ser deglutido com liquidos e ndo deve ser mastigado.

Para obter os melhores resultados do tratamento, recomenda-se uma utilizacao
continua durante 2 - 4 semanas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas de utilizagdo continua, tem de
consultar um médico.

Utilizacdo em criancas
Valdispert 125 mg n&o é recomendado a criangas com idade inferior a 12 anos.

Se tomar mais Valdispert 125 mg do que deveria
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Consulte o seu médico ou farmacéutico se tomou mais do que a dose recomendada e
leve este folheto consigo. Se tomar 1 ou 2 comprimidos a mais do que o
recomendado, normalmente ndo existem consequéncias. Os sintomas de
sobredosagem (caso tome mais comprimidos do que deveria) incluem fadiga, cdibra
abdominal, aperto toracico, atordoamento, tremor nas mdos e pupilas dilatadas
(midriase).

Caso se tenha esquecido de tomar Valdispert 125 mg

Se se esqueceu de tomar Valdispert 125 mg, tome a dose assim que se lembrar.

Se ja esta na hora de tomar a préoxima dose, ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Durante o tratamento com este medicamento podem ocorrer sintomas
gastrointestinais, tais como nauseas ou dor abdominal. A frequéncia destes efeitos
secundarios ndo é conhecida.

Foram notificados, na bibliografia publicada, casos individuais de efeitos adversos de
(doses elevadas de) valeriana no figado. Desconhece-se a relevancia destes casos
para o uso clinico de Valdispert 125 mg na dose recomendada.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Valdispert 125 mg

Valdispert 125 mg em blister: Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Valdispert 125 mg em frasco: O medicamento ndo necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Apds a abertura do frasco os comprimidos devem ser utilizados no espaco de 6
meses.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Valdispert 125 mg
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- A substancia ativa é o extrato de raiz de valeriana. 1 comprimido contém 125 mg
de extrato (como extrato seco) de Valeriana officinals L. s.l., raiz (raiz de Valeriana),
equivalente a 375 - 750 mg de raiz de valeriana. Solvente de extracdo: Etanol a
70% V/V.

- Os outros componentes sdao dextrina, celulose microcristalina, lactose mono-
hidratada, macrogol 4000, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, shellac,
hipromelose, talco, 6xido de magnésio leve, goma arabica, sacarose, povidona k25,
macrogol 6000, dioxido de titdnio, carmelose sbédica, cera branca de abelhas e cera
de carnauba.

Qual o aspeto de Valdispert 125 mg e conteldo da embalagem

Valdispert 125 mg € um comprimido revestido, branco, redondo, biconvexo. Esta
disponivel nas seguintes embalagens:

Caixa de cartdao contendo 20, 30 50 ou 100 comprimidos revestidos acondicionados
em blisters.

Caixa de cartdo contendo 20, 30, 50, 80 e 100 comprimidos revestidos
acondicionados em frascos de vidro.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Vemedia Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60,

1112 AX Diemen

Holanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria: Baldrian-Dispert Relax 125 mg
Bélgica: Valdispert Relax
Holanda, Polénia: Valdispert 125 mg

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



