1. Milyen tipusu gyogyszer a Baldivian Night és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Baldivian Night macskagyokér szaraz kivonatot tartalmazo novényi
gyogyszer.

A készitmény alvaszavarok enyhitésére szolgal felnéttek és 12 év feletti
serdulék szamara.

Keresse fel kezelorvosat, ha tinetei 14 napon belil nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnival6k a Baldivian Night szedése el6tt

Ne szedje a Baldivian Night-ot:

- ha allergias a macskagydkér szaraz kivonatra vagy a gyoégyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére.

- Gyermekek

- A Baldivian Night alkalmazasa nem javasolt 12 éven aluli gyermekeknél,
mivel nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

- Egyéb gyogyszerek és a Baldivian Night

- Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett/alkalmazott, valamint szedni/alkalmazni tervezett
egyeb gydégyszereir6l.

- A szintetikus nyugtatdkkal torténé egyidejd alkalmazashoz orvosi
diagndzis és orvosi felugyelet szlkséges.

- Terhesség és szoptatas

- Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer szedése elbtt beszeéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

- A rendelkezésre allé adatok hianya miatt a Baldivian Night alkalmazasa
terhesség és szoptatas idején nem javasolt.

- A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

- A Baldivian Night hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmivezetéshez és a
gepek kezeléséhez szukséges képessegeket. Az érintett személyek ne
vezessenek gépjarmuivet, ne kezeljenek gépeket, illetve ne végezzenek
veszélyes tevékenységet, és ne vegyenek ilyenben részt.

- A Baldivian Night szacharézt tartalmaz

- Ez a gyogyszer szacharozt tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy On bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezel6orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

- 3. Hogyan kell szedni a Baldivian Night-ot?



- Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelb6orvosat vagy gyogyszereszét.

- Felnéttek, iddsek és 12 év feletti serdulék

- A készitmény ajanlott adagja 1 bevont tabletta lefekvés el6tt fél-egy
oraval. Sziikség esetén az este folyaman korabban is beveheté még egy
adag.

- Alkalmazasa gyermekeknél

- A Baldivian Night alkalmazasa nem javasolt 12 éven aluli gyermekeknél,
mivel nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

- Az alkalmazas modja

- A bevont tablettat egészben kell lenyelni elegendé mennyiségu
folyadékkal (lehetbleg egy pohar vizzel). A tablettat étkezés kdzben, illetve
éhgyomorra is be lehet venni.

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

- Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat, ha tinetei 14 napon belll nem
enyhulnek, vagy éppen sulyosbodnak.

- Ha az eldirtnal tobb Baldivian Night-ot vett be

- Ha véletlenul az el6irtnal eggyel tobb bevont tablettat vett be, annak
rendszerint nincs karos kdvetkezménye. Folytassa a Baldivian Night
szedését a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On kezelBorvosa altal
elmondottaknak megfeleléen.

- Ha jelent6s mértékben tuladagolta a gyégyszert (6 vagy tobb bevont
tabletta), keresse fel kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

- A tuladagolas tunetei a kdovetkezbk lehetnek: kimerultség, hasi gorcsok,
mellkasi szoritd érzeés, szédulés, 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 betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On
kezelborvosa altal elmondottaknak megfelel6en.

- Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

- 4. Lehetséges mellékhatasok

- Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
- Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithato



meg)

- Emésztérendszeri tunetek (pl. hanyinger, hasi gorcsok).

- Mellékhatasok bejelentése

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tdbb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

- 5. Hogyan kell a Baldivian Night-ot tarolni?

- A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando!

- Legfeljebb 30 &deg;C-on tarolando.

- A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.
- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet
védelmét.

- 6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

- Mit tartalmaz a Baldivian Night?

- A készitmény hatbanyaga macskagyokér szaraz kivonat. 441,35 mg
macskagyokér (Valeriana officinalis L., s.l. radix) kivonatot tartalmaz
(szaraz kivonat formajaban) bevont tablettanként (megfelel 2,65 g - 3,27 g
macskagyokérnek). 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,
titan-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 buborékcsomagolas 15, 30, 60, 90, illetve 120 db bevont
tablettaval, dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.




