Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Hova Noctis bevont tabletta
macskagyokeér és golgotavirdg szaraz kivonata

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Hova Noctis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Hova Noctis szedése elott

Hogyan kell szedni a Hova Noctis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hova Noctis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~

1. Milyen tipusu gyogyszer a Hova Noctis és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
A Hova Noctis bevont tabletta egy hagyomanyos ndvényi gyogyszer, amely macskagyokér €s
golgotavirag szaraz kivonatat tartalmazza, és kizarolag a régota fennalld hasznalaton alapulo,
meghatarozott javallatokra alkalmazando.

A készitmény a stressz altal okozott elalvasi nehézségek kezelésére javasolt.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Hova Noctis szedése elott

Ne szedje a Hova Noctis-t:
- ha allergias a macskagyokérre, a golgotaviragra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére, illetve a macskagyokér-félék-, golgotavirag-félék csaladjaba tartozo ndvényekre.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Hova Noctis szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerésével.
A megadott adagolast nem szabad tallépni.

Gyermekek és serdiilok

Nem all rendelkezésre elegend adat a Hova Noctis alkalmazasara vonatkozoan 18 éven aluli
gyermekek és serdiilék esetében, ezért szedése nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Hova Noctis

Feltétleniil tjékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Hova Noctis mas gyogyszerekkel valo kdlcsonhatasaira vonatkozéan nem végeztek vizsgalatokat.
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Egyéb nyugtato hatast készitmények vagy altatok egyidejii alkalmazéasakor talzott nyugalmi allapot
allhat be, illetve a mellékhatasok fokozodhatnak, ezért a Hova Noctis-t ne alkalmazza ilyen
gyogyszerekkel egyiitt.

A Hova Noctis egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Az alkohollal torténd egyidejli alkalmazas a Hova Noctis hatasat felerésitheti.
Az alkoholfogyasztas mellett torténé alkalmazas nem javasolt.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A gyogyszer biztonsagos alkalmazasara vonatkozdan ezen allapotokban nem allnak rendelkezésre
(klinikai) adatok, ezért szedése nem javasolt.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Hova Noctis bevont tabletta almossagot okoz, ezért alkalmazasakor a gépjarmiivezetés és a gépek
kezelése nem ajanlott.

A Hova Noctis gliikézt és szacharozt tartalmaz

A készitmény 31,7 mg gliikézt és 187 mg szacharozt tartalmaz.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni a Hova Noctis-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Felndttek és idosek:
1-2 bevont tabletta fél 6raval lefekvés elott.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél
Nem all rendelkezésre elegend6 adat a Hova Noctis alkalmazasara vonatkozoan 18 éven aluli
gyermekek és serdiilok esetében, ezért alkalmazasa nem javasolt.

Az alkalmazas moédja:
Szétragas nélkiil, boséges folyadékkal (pl. vizzel) kell bevenni.

Ha az eléirtnal tobb Hova Noctis-t vett be

Amennyiben az el6irtnal tobb bevont tablettat vett be, forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, és vigye magaval ezt a betegtajékoztatot és/vagy a dobozt.

Ha elfelejtette bevenni a Hova Noctis-t

Folytassa a kezelést az eldirtaknak megfeleléen. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott bevont
tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat figyelték meg:
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- Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek: enyhe gyomor- és bélrendszeri panaszok.
- A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei: allergias borreakciok (viszketés, kiiitések).

A mellékhatasok jelentkezésének gyakorisagarol nem 4ll rendelkezésre informacio.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hova Noctis-t tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (“Felhasznalhato:” vagy “Felh.:”) utan
ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hova Noctis?

- Készitmény hatéanyagai:
Eszak-amerikai golgotavirag hajtas (Passiflora incarnata L., herba) szaraz kivonata (5-7:1)
250 mg;
Kivonoszer: 50% V/V etanol
Macskagyokeér (Valeriana officinalis L.s.1., radix) szaraz kivonata (3-6:1) 125 mg;
Kivonoszer: 70% V/V etanol

- Egyéb Osszetevok:
Tabletta mag: maltodextrin, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, cellulozpor, kroszkarmelloz-
natrium, magnézium-sztearat, sztearinsav, talkum, porlasztva szaritott gliikoz-szirup.
Bevonat: szacharoz, talkum, kalcium-karbonat (E 170), akaciamézga, tragakanta, titan-dioxid (E
171), porlasztva szaritott glitkoz-szirup, sarga vas-oXid (E 172), hipromelloz, fehér méhviasz,
karnaubaviasz, sellak.

Milyen a Hova Noctis kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: halvanysarga szinii, kerek, mindkét oldalan domboru, fényes feliilett, 13,2 mm atméréji
bevont tabletta.

Csomagolas: 15 db, 30 db bevont tabletta PVC/PVDC//aluminium buborékcsomagolasban és
dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Gebro Pharma GmbH

Bahnhofbichl 13.

6391 Fieberbrunn

Ausztria


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A készitményhez kapcsolodo tovibbi kérdeéseivel forduljon a forgalmazéhoz, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Sager Pharma Kft.

1026 Budapest, Pasaréti ut 122-124.

Tel.: 06-1-214-6559

Nyilvantartas szamai:
OGYI-TN-48/01 15%
OGYI-TN-48/02 30x

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. marcius



