Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls31029/2008, sukls29019/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Persen
Obalené tablety
Persen forte
Tvrdé tobolky

(Valerianae extractum siccum, Melissae folii extractum siccum a Menthae piperitae folii extractum
siccum)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékarského predpisu. Pfesto vSak piipravky Persen a Persen forte

musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospély.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 2 tydni, musite se poradit s 1¢kafem.

— Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co jsou ptipravky PERSEN a PERSEN forte a k cemu se pouzivaji

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravky PERSEN a PERSEN forte uzivat
3. Jak se ptipravky PERSEN a PERSEN forte uzivaji

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

. Jak ptipravky PERSEN a PERSEN forte uchovavat
. Dalsi informace
1. CO JSOU PRIPRAVKY PERSEN A PERSEN FORTE A K CEMU SE POUZIVAJI

Piipravky PERSEN a PERSEN forte patfi do skupiny léciv nazyvanych fytofarmaka - sedativa
(zklidnujici Iéky), anxiolytika (1eky odstranujici uzkost), hypnotika (I1éky navozujici spanek).

Jedna se o smés suchych rostlinnych extrakti s uklidiiujicim Gc¢inkem, ktera piiznivé plisobi i pii
mirnych poruchach usinani a spanku.

Piipravky PERSEN a PERSEN forte se uzivaji pfi psychovegetativnich poruchach nejriznéjsi povahy,
projevujicich se zvySenym napétim, podrazdénosti, neklidem, rozladénosti, strachem, tuzkosti,
poruchami koncentrace, poruchami usindni a spanku, pocitem Unavy po probuzeni nebo i minimalni
namaze, pocenim dlani a tfesem rukou.

Piipravky PERSEN a PERSEN forte mohou uzivat dospéli a mladistvi od 12 let.

2. CEMU MUSITE VENQVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVKY PERSEN
A PERSEN FORTE UZIVAT

Neuzivejte pripravky PERSEN a PERSEN forte
— jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na jakoukoli slozku ptipravku nebo na menthol.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku PERSEN a PERSEN forte je zapotiebi
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- jestlize trpite gastroezofagealnim refluxem (navrat zalude¢niho obsahu zpét do jicnu),
mel/a byste se vyvarovat uzivani ptipravka s obsahem maty peprné, protoze ty mohou
zesilit obtize s palenim Zahy

- pfi Zluénikovych kamenech ¢i jinych onemocnénich Zlucovych cest konzultujte
uzivani piipravku s 1ékatem

— podavani détem mladsim 12 let se nedoporucuje.

Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Ptipravek se smi uzivat v kombinaci s jinymi syntetickymi uklidiiujicimi pfipravky (sedativy) pouze
na doporuceni 1ékate po stanoveni Vasi diagnozy a pod lékarskym dohledem. .

Uzivani pripravki PERSEN a PERSEN forte s jidlem a pitim

KaZzdou davku je tfeba zapit malym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se s I¢kafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

UZivani ptipravku téhotnymi a kojicimi Zenami se nedoporucuje, nebot’ nebyla stanovena bezpecnost
uzivani béhem téhotenstvi a kojeni. Piipravek rovnéz obsahuje meduiiku, jejiz uzivani v t€hotenstvi a
be&hem kojeni by mélo byt omezeno na minimum.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek obsahuje rostliny kozlik a medunku, které mohou zptisobit ospalost a snizit schopnost tidit a
obsluhovat stroje. Pokud je Vase pozornost timto ptipravkem ovlivnéna nefid'te vozidlo a neobsluhujte
stroje.

3. JAK SE PRIPRAVKY PERSEN A PERSEN FORTE UZIVAJI

Vzdy uzivejte ptipravek PERSEN a PERSEN forte ptesné podle pokynii uvedenych v této ptibalové
informaci. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka pripravku PERSEN je:

Dospéli uzivaji 1-2 obalené tablety 2-3krat denné. Pti poruchéach usinani a spanku se uzivaji 2 obalené
tablety lkrat denné, a to 1 hodinu pfed spanim.

Détem starsim 12 let se podava 1 obalend tableta 1-3krat denné.

Mezi jednotlivymi davkami dodrzujte interval 4-5 hodin.

Tablety se polykaji cel¢, nerozkousané, kazdou davku je tieba zapit malym mnozstvim tekutiny.
Obvykla divka piipravku PERSEN forte je:

Dospéli uzivaji jednu tobolku 2-3 denné. Pti poruchach usinani a spanku se uziva 1 tobolka 1krat
denng, a to 1 hodinu pied spanim.

Tobolky se polykaji celé, nerozkousané, kazdou davku je tfeba zapit malym mnozstvim tekutiny.
Délka uZivani

K dosazeni zadouciho uc¢inku se doporucuje ptipravek uzivat pravideln€ po dobu 2-4 tydnti.

2/4



Pokud se do 2 tydni od zahajeni 1€cby piiznaky nezlepsi nebo se zhorSuji, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku PERSEN nebo PERSEN forte, nez jste mél/a

Pii predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnél/a uZzit pripravek PERSEN nebo PERSEN forte

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mohou mit i ptipravky PERSEN a PERSEN forte nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Po wuziti pfipravkli obsahujicich kofen kozliku lékarského se mohou vyskytnout zazivaci obtize
(nevolnost, kiece v brise).

U precitlivélych osob se mohou vyskytnout alergické reakce.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVKY PERSEN A PERSEN FORTE UCHOVAVAT

Piipravek PERSEN, obalen¢ tablety, je nutno uchovavat pfi teplot¢ do 30°C v pivodnim vnitinim
obalu.

Pripravek PERSEN forte, tvrdé tobolky, je nutno uchovavat pfi teploté do 30°C v plivodnim vnitinim
obalu, aby byl chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravky nesméji byt pouzivany po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné
do/EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravky PERSEN a PERSEN forte obsahuji
PERSEN

Lécivé latky: Valerianae extractum siccum (kozlikovy extrakt suchy) 4-7 : 1, extrahovano ethanolem
70% (V/V) 35 mg, Melissae folii extractum siccum (medunkovy extrakt suchy) 3-6 : 1, extrahovano
ethanolem 50% (V/V) 17,5 mg a Menthae piperitae folii extractum siccum (matovy extrakt suchy) 3-6
: 1, extrahovano ethanolem 40% (V/V) 17,5 mg v jedné obalené tablet¢.

Pomocné latky: tekutd glukosa — suchy zbytek (soucCast Valerianae extractum siccum), maltodextrin
(soucast Melissae folii extractum siccum a Menthae piperitae folii extractum siccum), aroma maty
peprné (soucast Menthae piperitae folii extractum siccum), mikrokrystalicka celulosa, monohydrat
laktosy, sacharosa, mastek, magnesium-stearat, krospovidon, kukuti¢ny $krob, koloidni bezvody oxid
kfemicity, hypromelosa, sodné sill karmelosy, povidon, uhli¢itan vapenaty, oxid titaniCity (E 171),
hnédy oxid zelezity (E 172), glycerol, montanglykolovy vosk.
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PERSEN forte

Lécivé latky: Valerianae extractum siccum (kozlikovy extrakt suchy) 4-7 : 1, extrahovano ethanolem
70% (V/V) 87,5 mg, Melissae folii extractum siccum (medunkovy extrakt suchy) 3-6 : 1), extrahovano
ethanolem 50% (V/V) 17,5 mg a Menthae piperitae folii extractum siccum (matovy extrakt suchy) 3-6
: 1, extrahovano ethanolem 40% (V/V) 17,5 mg v jedné tvrdé tobolce.

Pomocné latky:

Obsah tobolky: tekutd glukosa — suchy zbytek (soucast Valerianae extractum siccum), maltodextrin
(soucast Melissae folii extractum siccum a Menthae piperitae folii extractum siccum), aroma maty
peprné (soucast Menthae piperitae folii extractum siccum), lehky oxid hofecnaty, magnesium-stearat,
monohydrat laktosy, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Tobolka: Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravky PERSEN a PERSEN forte vypadaji a co obsahuji baleni
PERSEN: hn¢dé, lesklé obalené tablety.

PERSEN forte: tobolky s cihlové Cervenou vrchni a cihlové Cervenou spodni Casti, uvniti hnédy
mramorovany prasek nebo komprimovany prasek.

Baleni:

PERSEN: 40 obalenych tablet

PERSEN forte: 20 tvrdych tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.o., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena: 5.10.2011.
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