Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03118-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lavekan
80 mg miéikké kapsuly
Pre dospelych

Silica levandule (Lavandula angustifolia Mill., actheroleum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po 1 mesiaci lieCby nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lavekan a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lavekan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Lavekan a na ¢o sa pouZiva

Lavekan je rastlinny liek.

Lavekan sa pouziva na lie¢bu do¢asnych uzkostnych stavov.
Lavekan je indikovany dospelym.

Doplitujuce informéacie pre uzivanie:
Uzkostné stavy mozu spdsobit’ jeden alebo niekol’ko do¢asnych priznakov ako tazko zvladnutelné
obavy, vnatorny nepokoj, pocit napétia alebo poruchy spanku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lavekan

Neuzivajte Lavekan
- ak ste alergicky na silicu levandule alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6) alebo trpite poruchou funkcie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Ak trpite dlhsi ¢as nadmernou tizkost'ou a/alebo tazko zvladnute'nou obavou a/alebo tromi alebo
viacerymi priznakmi spojenymi s izkost'ou (napr. vnttorny nepokoj, unava, tazkosti so sustredenim,
podrazdenost’, svalové napitie, poruchy spanku), mate sa poradit’ s lekarom, pretoze je mozné, ze
trpite psychickym ochorenim, ktoré vyzaduje lekarsky dohl’ad.

Ak si myslite, ze vaSe priznaky pretrvavaji nezmenené po 1 mesiaci liecby alebo sa zhorSuju,
povedzte o tom svojmu lekarovi.
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Pre nedostatok klinickych tidajov sa uzivanie Lavekanu neodporaca u pacientov, ktori maji zavazni
poruchu funkcie obli¢iek a vyzaduju dialyzu.
Existuje iba obmedzené mnozstvo tdajov o uzivani Lavekanu u pacientov nad 65 rokov.

Deti a dospievajuci
Lavekan sa neodporaca uzivat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, ked’ze doteraz nie su
dostupné dostacujuce udaje tykajtice sa uzivania lieku v tejto vekovej skupine.

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

Nie st hlasené ziadne interakcie Lavekanu s inymi liekmi. Podl'a dostupnych tidajov sa neocakavaju
ziadne interakcie s inymi liekmi.

Dostupné experimentalne tidaje neposkytuju ziadny dokaz tykajuci sa interakcii s inymi liecivami
pdsobiacimi na CNS. Ako preventivne opatrenie, z dovodu chybajucich klinickych udajov o moznych
interakciach, sa Lavekan nema uzivat’ spolu s inymi anxiolytikami, sedativami alebo alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Experimentalne sledovanie nepreukazalo ziadne znamky, ktoré by sved¢ili o Skodlivom u¢inku
Lavekanuu tehotnych zien. Ked’Ze nie su dostupné ziadne klinické tidaje o uzivani Lavekanu pocas
tehotenstva, tento liek sa neodporica uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liecivo alebo metabolity vylucuju do mlieka. Doj¢iace matky by preto Lavekan
nemali uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Podra vysledkov klinického skusania, ktoré bolo navrhnuté na hodnotenie vplyvu Lavekanu na
sposobilost’ viest’ vozidlo, nemal Lavekan u malého poctu zdravych oséb ziadny alebo len
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Napriek tomu pacienti, ktori
sa citia ovplyvneni napr. inavou, nemajii viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Udaje pre osoby nad 58
rokov nie su dostupné.

Lavekan obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje priblizne 12 mg sorbitolu v jednej mékkej kapsule.

3. Ako uzivat’ Lavekan

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli:

Jedenkrat denne uzite jednu makkua kapsulu priblizne v rovnakom ¢ase.

Lavekan nemate uzivat’ dlhsie ako 3 mesiace. Ak priznaky pretrvavaju nezmenené po 1 mesiaci lieCby
alebo sa zhorSuju, vyhladajte lekara.

Mikké kapsuly sa uzivaju nerozzuté s dostatocnym mnozstvom tekutiny (najlepsie s poharom vody).
Lavekan sa nemd uzivat’ poleziacky.

Deti a dospievajuci
Lavekan nemaju uZivat’ osoby mladsie ako 18 rokov.
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Ak uzijete viac Lavekanu, ako mate
Nebol nahlaseny ziadny pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Lavekan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v uzivani tak, ako
vam predpisal lekar alebo ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuci zoznam vedl'aj$ich ucinkov obsahuje vSetky reakcie, ktoré sa vyskytli pocas liecby
Lavekanom, vratane tych pri vyssich davkach alebo dlhodobe;j liecbe.

Frekvencia nie je znama (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov):

— boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) s opuchmi, poruchami krvného
obehu a/alebo tazkostami s dychanim. V takomto pripade okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas vyskytne reakcia z precitlivenosti (alergicka reakcia), Lavekan prestante uzivat’.

Casté (mdzu postihovat’ 1 az 10 zo 100 lie¢enych 0sob):
— grganie.

Frekvencia nie je zndma (z dostupnych tdajov):
— iné gastrointestinalne tazkosti,
— alergické kozné reakcie.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lavekan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistroch.
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lavekan obsahuje

1 makka kapsula obsahuje:

Liec¢ivo: 80 mg Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum (silica levandule).

Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly: rafinovany repkovy olej. Obal kapsuly: sukcinylovana Zelatina; glycerol 85 %,
sorbitol 70 %, nekrystalizujtci roztok.

Ako vyzera Lavekan a obal balenia
Ovalna priehl'adna mikka kapsula.
Lavekan je dostupny v baleni so 14, 28, 42, 56 a 84 mékkymi kapsulami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2024.



