Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/01553-TR

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Cardoval
peroralne roztokové kvapky
tinktara korena valeridny, tinktara viiate srdcovnika oby¢ajného, kvapalny extrakt plodu hlohu

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

- Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cardoval a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cardoval
Ako uzivat’ Cardoval

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Cardoval

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwnpE

1. Co je Cardoval a na ¢o sa pouZiva

Cardoval je tradi¢ny rastlinny liek na al'avu od priznakov srdcovych tazkosti nervového povodu, ako st
palpitacie (busenie srdca) u dospelych, po vyluceni zdvaznych ochoreni lekarom.

Cardoval je tradicny rastlinny liek ur¢eny na indikécie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cardoval

NeuZivajte Cardoval:
- ak ste alergicky na lie¢iva (koren valeriany, viiat’ srdcovnika obyc¢ajného a plod hlohu) a iné rastliny
Z ¢eladi valerianovité, hluchavkovité a ruzovité
- ak ste precitliveny na etanol (alkohol)
- ak ste tehotna (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cardoval, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako dva tyzdne pocas pouzivania lieku alebo sa zhor$ia, musite sa obratit’ na
lekara.

Cardoval sa ma pouzivat’ opatrne u starSich I'udi, pretoze by mohli byt citlivejsi na jeho G¢inky.

Ak sa objavia priznaky ischemickej choroby srdca (bolest’ v hrudniku) alebo nedostato¢nosti krvného obehu,
obrat'te sa na svojho lekara.
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Ak vam opuchnt ¢lenky alebo nohy, ak sa objavi bolest’ v oblasti srdca, ktora sa méze Sirit’ do ruk, brucha
alebo oblasti okolo krku, alebo v pripade dychaviénosti, ihned’ sa obrat'te na lekara.

S vasimi priznakmi by ste sa mali ¢o najskor obratit’ na lekara kvoli stanoveniu diagnozy, priCom liecba
tymto liekom sa mo6ze zacat’ az po potvrdeni, ze vas stav nie je zavazny.

Deti a dospievajuci
Pouzitie lieku sa neodporaca u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Cardoval
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek méze zvysit’ G¢inky inych liekov na zlepSenie srdcovo-cievnych funkcii a sedativ (lieky na
upokojenie).

Cardoval a alkohol
Pocas liecby tymto lickom sa neodporuca pozivat’ alkohol.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Cardoval sa pocas tehotenstva nesmie pouzivat’ kvoli moznému stimulaéného vplyvu viate srdcovnika
obyc¢ajného na maternicu.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i lie¢iva prechadzaju do materského mlieka. Bezpecnost’ pocas dojéenia sa nestanovila. Vas
lekar vam odporuci, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo zacat/nezacat’ lieCbu Cardovalom.

Plodnost’
Nie su k dispozicii udaje o moznom vplyve na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nevykonali sa ziadne $tudie o ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Liek méze kvoli utlmujicemu ucinku ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vas to
tyka, nemali by ste viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Cardoval obsahuje etanol (ako extrakéni latku)

Tento liek obsahuje 485 mg etanolu (alkohol) v jednom ml, ¢o zodpoveda 61,5 obj. %. MnoZstvo v kazdom
ml tohto lieku zodpoveda menej ako 12 ml piva alebo 5 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto licku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. AKko uzivat Cardoval

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Dospeli

Prvé 3 az 4 dni sa uziva 20 — 30 kvapiek 3- az 4-krat denne, potom sa davka znizi na 15 — 20 kvapiek 2-
alebo 3-krat denne.

Liek je potrebné nakvapkat’ do malého mnozstva vody (priblizne 50 ml) a vypit.
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Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 2 tyzdne pocas pouzivania lieku alebo sa zhor$ia, musite sa obratit’ na
lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecénost’ a uc¢innost’ Cardovalu sa u deti a dospievajtcich nestanovila.

AK uzijete viac Cardovalu, ako mate
Nenahlasili sa ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Cardoval
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4, Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (€astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
utlm (sedacia)

nevolnost’

ki¢e v bruchu

sCervenanie koze

zihlavka

svrbenie

vyrazka

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cardoval

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku fT'aSe a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte fTasku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Frasku udrziavajte dokladne uzatvorend.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa lekarnika, ako likvidovat’ lieky,
ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cardoval obsahuje


https://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Lieciva su tinktira korena valeriany, tinktira viate srdcovnika obycajného a kvapalny extrakt plodu
hlohu.

- 1 ml peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje:

- 0,34 ml tinktury korena valeriany (Valerianae radix) DER (1 : 5), extrakéné rozpustadlo: etanol 70 %
(VIV)

- 0,33 ml tinktary viate srdcovnika oby¢ajného (Leonuri cardiaceae herba) DER (1 : 5), extrakéné
rozpustadlo: etanol 70 % (V/V)

- 0,33 ml kvapalného extraktu plodu hlohu (Crataegi fructus) DER (1 : 1), extrakéné rozptstadlo: etanol
70 % (VIV).

Kazdy ml Cardovalu obsahuje 21 kvapiek.

Ako vyzera Cardoval a obsah balenia
Hneda, ¢ira, horkosladka kvapalina s voiou valeriany. Pocas skladovania sa moze vyzrazat'.

Fraska z tmavého skla obsahujica 40 ml roztoku s plastovym kvapkadlom a plastovym skrutkovacim
uzaverom. Fl'agka je zabalena do vonkajsej Skatule spolu s pisomnou informaciou pre pouZzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
UAB Valentis, Moléty pl. 11, LT-08409 Vilnius, Litva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



