Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hova, 200,2 mg + 45,5 mg, tabletki powlekane

Valerianae radicis extractum siccum + Lupuli floris extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Je$li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
— Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Je$li po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Hova i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hova
3. Jak stosowac¢ lek Hova
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ lek Hova
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

1. Coto jest lek Hova i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hova zawiera sktadniki ro§linne o dziataniu poprawiajacym sen i fagodnie uspakajajacym.
Wywotuja one lub przedtuzaja faze snu aktywnego.

Wskazania do stosowania preparatu Hova:

e zaburzenia snu (i zasypiania)
e lagodne stany napiecia nerwowego

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hova

Nie nalezy stosowa¢ leku Hova w przypadku wystepowania nietolerancji i nadwrazliwos$ci na
jakikolwiek sktadnik preparatu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Hova
— jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z korzeni koztka lekarskiego (Valerianae radicis
extractum siccum) i wyciag z szyszek chmielu zwyczajnego (Lupuli floris extractum siccum)
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Hova nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Hova a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje nie sg znane. Nieuzasadnione jest jednak jednoczesne przyjmowanie tabletek Hova i innych
preparatdéw o dziataniu nasennym i uspokajajagcym.

Stosowanie leku Hova z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas przyjmowania tabletek Hova nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania napojow
alkoholowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed stosowaniem tego leku.

Z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa nie jest zalecane stosowanie leku w okresie cigzy

i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zwigkszenie sktonnosci do zasypiania nie zaleca sie stosowania leku w godzinach
wieczornych przez osoby kierujace pojazdami.

Podczas stosowania leku Hova, w stanach niepokoju, w zalecanej dawce 1 tabletki, nie stwierdzono
ujemnego wptywu na zdolnos¢ kierowania pojazdami i urzadzeniami mechanicznymi.

Stosowanie tabletek zgodnie z przepisem nie stwarza niebezpieczenstwa przyzwyczajenia do leku ani
nie obniza sprawno$ci w dniu nastgpnym.

Lek Hova zawiera maltodekstryne, glukoze oraz laktoze
Jesli stwierdzono wezeSniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Hova

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Hova jest przeznaczony dla 0sob dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Zalecana dawka to:
W zaburzeniach snu o podtozu neurowegetatywnym przyjmuje si¢ 2 tabletki pot godziny przed snem.
W stanach napigcia i niepokoju zaleca si¢ przyjmowanie jednej tabletki 1 do 3 razy dziennie.

Tabletki Hova nalezy polyka¢ w calosci popijajac niewielka iloscia ptynu.

Czas stosowania

Poniewaz skuteczno$¢ dziatania wyciagdéw z kozika lekarskiego oraz szyszek chmielu rozwija si¢
stopniowo, lek nie jest wskazany w ostrym zabiegowym leczeniu tagodnego napigcia nerwowego i
zaburzen snu. W celu osiggnigcia optymalnego efektu terapeutycznego zaleca si¢ stosowanie leku w
okresie ponad 4 tygodni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hova
Jednorazowe przyjecie wigkszej liczby tabletek leku obniza sprawnos¢ psychofizyczna, nie zaleca si¢
wowczas prowadzenia pojazdow.



Pominig¢cie zastosowania leku Hova
Nalezy kontynuowac dalej przyjmowanie leku przestrzegajac sposobu dawkowania preparatu Hova.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hova
Nie wystegpuja niekorzystne objawy wynikajace z odstawienia leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu preparatéw z korzenia koztka lekarskiego moga wystapic¢ objawy ze strony przewodu
pokarmowego ( takie jak nudnosci i skurcze brzucha). Czestos¢ tych dziatan nie jest znana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hova
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po {Termin
waznosci:}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hova
Substancjami czynnymi leku sa:
- 220 mg wyciagu (jako wyciag suchy) (4-7:1) z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka
lekarskiego), w tym:
e wyciag natywny — 200,2 mg
e maltodekstryna — 8% i krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny — 1% tacznie 19,8 mg.
Ekstrahent - etanol 70% (V/V)



- 65 mg wyciagu (jako wyciag suchy) (4-8:1) z Humulus lupulus L., flos (szyszka chmielu), w
tym:
e wyciag natywny — 45,5 mg
e glukoza ptynna — 30%, tj. 19,5 mg.
Ekstrahent — metanol 40% (V/V)

Pozostate sktadniki to: maltodekstryna, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, glukoza ptynna,
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 4000, makrogol 6000, lak zétcieni chinolinowej (E 104), lak indygotyny (E132).

Jak wyglad lek Hova i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane, barwy jasnozielonej, okragle, obustronnie wypukle, bez plam i wykruszen,
z dopuszczalnymi niewielkimi nierowno$ciami wynikajacymi z ziarnistosci powloczki powlekajace;.

Tekturowe pudetko zawierajace 10, 20 lub 30 tabletek w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.
Ul Walbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

Tel. 061 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki: 14.11.2016



