Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Persen oblozene tablete

odoljenov suhi ekstrakt, vodenoalkoholni
suhi ekstrakt mati¢njakova lista
suhi ekstrakt lista paprene metvice

Pazljivo procitate cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik
ili ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.
— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
— Obavezno se obratite VaSem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon
14 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Persen i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Persen?
3. Kako uzimati Persen?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Persen?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Persen i za §to se koristi?

Persen je tradicionalni biljni lijek koji se koristi za ublazavanje blagih simptoma psihi¢kog stresa
(kao $to su psihic¢ka napetost i nemir) i kao pomo¢ kod nesanice (olak$ava uspavljivanje).

Persen je tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje u navedenim indikacijama temeljenih na
iskustvu iz dugotrajne primjene.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Persen?

Nemojte uzimati Persen:
— ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
— ako imate upalu Zuénih vodova (kolangitis), zu¢ne kamence ili bilo koji drugi poremecaj
vezan za zué koji zahtijeva stru¢an medicinski nadzor.

Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni smijete li uzimati Persen.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Persen:
— ako bolujete od gastroezofagealne refluksne bolesti trebali bi izbjegavati list paprene metvice
zbog moguénosti pogorSanja Zgaravice.

Djeca i adolescenti
Ne preporuca se primjena Persen oblozenih tableta u djece mlade od 12 godina.
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Drugi lijekovi i Persen
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Dostupni su samo ograniceni podaci o farmakoloskim interakcijama s drugim lijekovima.
Zbog mijera opreza ne preporucuje se istodobno uzimanje Persen oblozenih tableta s drugim
lijekovima za smirenje ili za spavanje.

Posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni smijete li uzimati Persen.
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Persen obloZenih tableta obratite se
Vasem lijecniku ili ljekarniku.

Persen s hranom i pi¢em
Tablete Persen uzimite s vodom, neovisno o obroku.
Ne preporuéa se konzumiranje alkoholnih pi¢a tijekom uzimanja Persen obloZenih tableta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Sigurnost primjene Persen tableta tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena, zbog Cega se njegova
primjena u trudnica i dojilja ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tablete Persen mogu uzrokovati smanjenu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Tijekom
uzimanja lijeka ne preporucuje se upravljanje vozilima ili strojevima.

Persen oblozZene tablete sadrze 99,50 mg laktoze hidrat, 66,988 mg saharoze i 14 mg tekuée
glukoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego S$to
pocnete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Persen?

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli i djeca starija od 12 godina

Ublazavanje blagih simptoma psihickog stresa: 3 Persen obloZene tablete tri puta na dan (9 tableta na
dan).

Pomo¢ kod nesanice: 3 Persen oblozene tablete pola sata do sat vremena prije odlaska na spavanje uz
raniju dozu uzetu tijekom veceri ako je potrebno.

Najveca dopustena dnevna doza: 3 pojedinacne doze (max. dnevna doza 9 tableta na dan).

Tablete Persen namijenjene su za primjenu kroz usta (oralnu primjenu).
Tabletu treba progutati s malo vode, neovisno o obroku.

Ako se tijekom 2 tjedna (14 dana) primjene Persen oblozenih tableta zdravstveno stanje ne poboljsa
ili se pogorsa, posavjetujte se s lije¢nikom.

Primjena Persen oblozenih tableta ne preporucuje se u djece mlade od 12 godina.
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Ako uzmete vise Persen obloZenih tableta nego $to ste trebali

Jednokratna doza od priblizno 20 g korijena odoljena (valerijane), koja odgovara priblizno broju od
103 tablete Persena, moze uzrokovati bezopasne nuspojave kao $to su umor, gréevi u trbuhu, osjecaj
pritiska u prsima, oSamucenost, drhtanje ruku i midrijazu (pro$irenje zjenica). Ukoliko se simptomi
pogorsaju ili traju dulje od 24 h, obavezno se javite lije¢niku.

Nema podataka o predoziranju listom mati¢njaka (melisa) ili paprenom metvicom (menta).

Ako ste zaboravili uzeti Persen

Ako ste slu¢ajno zaboravili uzeti lijek, dozu lijeka uzmite ¢im se sjetite. AKO je uskoro vrijeme za
drugu dozu, preskocite propustenu dozu te uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e mucnina
e gréevi u trbuhu
e moguce je pogorsanje gastroezofagealne refluksne bolesti (vrac¢anje kiseline iz zeluca u
jednjak), te pogorsanje Zgaravice.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Persen?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Persen obloZena tableta sadrZi?

Djelatne tvari su vodenoalkoholni odoljenov suhi ekstrakt, suhi ekstrakt mati¢njakovog lista te suhi
ekstrakt lista paprene metvice.

Jedna Persen oblozena tableta sadrzi: 35 mg vodenoalkoholnog ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz
Valeriana officinalis L., radix (odoljenov korijen) (4-7 : 1), ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % V/V;
17,5 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Melissa officinalis L., folium (mati¢njakov list) (3-6 : 1),
ekstrakcijsko otapalo: etanol 50 % V/V;

HALMED
3 05-11 - 2021
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

17,5 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Mentha x piperita L., folium (list paprene metvice) (3-6 : 1);
ekstrakcijsko otapalo: etanol 40 % V/V.

Pomoc¢ne tvari:

Jezgra: glukoza tekuca, maltodekstrin, silicijev dioksid koloidni bezvodni, aroma paprene metvice,
laktoza hidrat, celuloza mikrokristalicna, kukuruzni Skrob, krospovidon, talk, magnezijev stearat.
Ovojnica: hipromeloza, karmelozanatrij, povidon, saharoza, silicijev dioksid koloidni bezvodni,
kalcijev karbonat, zeljezov oksid smedi (E172), titanijev dioksid (E171), glicerol, talk, montanski
glikolni vosak.

Kako Persen obloZena tableta izgleda i sadrzaj pakiranja?
Persen oblozene tablete su okrugle, bikonveksne oblozene, ¢okoladno smede boje.

40 oblozenih tableta u (PVC/TE/PVDCI//AI) blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska

Proizvodadi:

Sopharma AD,

16, Iliensko Shosse Street,
1220 Sofija,

Bugarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.0.0.

Av. V. Holjevca 40

10 000 Zagreb

Tel: 01 6641830

PV-Croatia@zentiva.com

Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2021.
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