Sp. zn. sukls149473/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Lavekan 80 mg mékké tobolky
Pro dospélé
Levandulova silice (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie
nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

- Pokud se po 1 mésici 1é¢by nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lavekan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lavekan uZivat
Jak se ptipravek Lavekan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lavekan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Lavekan a k ¢emu se pouZiva
Lavekan je rostlinny 1éCivy ptipravek.
Lavekan se pouziva k 1é¢b¢ prechodnych uzkostnych nalad.

Lavekan je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Lavekan uzivat

Neuzivejte pripravek Lavekan
- jestlize jste alergicky(4) na levandulovou silici nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6) nebo pokud trpite poruchou funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Pokud trpite nadmeérnou tzkosti a/nebo obavami, které je obtizné kontrolovat, a/nebo tfemi nebo vice ptiznaky,
spojenymi s uzkosti (napf. neklid, Ginava, potiZze se soustfedénim, podrazdénost, svalové napéti, poruchy
spanku), po delsi ¢as, porad’te se s lékafem, protoze to mulize byt tim, Ze trpite duSevnim onemocnénim, které
vyzaduje 1ékatsky dohled.

Pokud mate dojem, Ze ptiznaky zlstavaji nezménény po 1 mésici 1écby nebo se zhorSuji béhem uzivani tohoto
1é¢ivého piipravku, porad’te se se svym lékarem.

Pouziti ptipravku Lavekan se u pacientt, trpicich zavaznou poruchou funkce ledvin, ktefi vyzaduji dialyzu,
nedoporucuje kvuli chybé&jicim klinickych udajim.



Jsou k dispozici pouze omezené udaje o pouziti piipravku Lavekan u pacienti starSich 65 let.

Déti a dospivajici
Pripravek Lavekan se nedoporuCuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsSich nez 18 let, protoZe nejsou
k dispozici zadné udaje, tykajici se pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku v této vékové skuping.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Lavekan
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo
které mozna budete uZzivat.

Nebyly hlaseny zadné interakce ptipravku Lavekan s jinymi l1éCivymi piipravky. Dle dostupnych udaju se
neocekavaji zadné interakce s dal§imi lé¢ivymi ptipravky.

Dostupné experimentalni udaje neposkytuji diikazy tykajici se interakei s jinymi latkami G¢innymi na CNS
(centralni nervovy systém). Jako preventivni opatfeni se nema piipravek Lavekan uzivat spolu s jinymi
anxiolytiky (Iéky potlacujici uzkost), sedativnimi 1éky (utiSujici 1éky) nebo alkoholem vzhledem k tomu, ze
chybi klinické uidaje o potencialnich interakcich.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Experimentalni vyzkumy neposkytly zadné dikazy naznacujici Skodlivy vliv ptipravku Lavekan u t€hotnych
zen. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti ptipravku Lavekan b&hem
téhotenstvi, tento produkt se béhem téhotenstvi nedoporucuje pouzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda se slozky 1é¢ivé latky nebo jejich metabolity vylucuji do matefského mléka. Kojici matky
proto nemaji piipravek Lavekan uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Dle vysledkt klinického hodnoceni u pomérné malého poctu zdravych osob, navrzené pro zhodnoceni vlivu
pfipravku Lavekan na schopnost fidit, nema ptipravek Lavekan z4dny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné pacienti, ktefi se citi byt ovlivnéni — naptiklad tinavou — nemaji fidit
nebo obsluhovat stroje. Nejsou k dispozici udaje u pacient starSich nez 58 let.

Pripravek Lavekan obsahuje sorbitol
Tento ptipravek obsahuje piiblizné€ 12 mg sorbitolu v jedné me&kke tobolce.

3. Jak se pripravek Lavekan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékate nebo
1ékéarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
Dospéli: Uzijte jednu mékkou tobolku 1x denné v pfiblizné stejnou dobu.

Ptipravek Lavekan neuzivejte déle nez 3 mésice. Pokud ptiznaky pfetrvavaji beze zmeény po 1 mésici 1écby
nebo pokud se zhorsuji, porad’te se se svym lékarem.

Mekke tobolky se uzivaji nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutin (nejlépe sklenici vody).

Ptipravek Lavekan se nema uzivat v poloze vleze.

Déti a dospivajici
Ptipravek Lavekan nemé byt uZivan osobami mladsimi 18ti let.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lavekan, neZ jste mél(a)
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lavekan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani tak, jak
Vam ftekl 1ékat nebo je uvedeno v této piibalové informaci.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici seznam nezadoucich u€inkl zahrnuje vSechny reakce, které se objevily béhem lécby piipravkem
Lavekan véetné 1éCby s vyssim davkovanim nebo dlouhodobé 1écby.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

Byly hlaseny zavazné reakce precitlivélosti (alergické reakce) s otoky, ob&hovymi a/nebo dechovymi
obtizemi. V takovém piipad¢ okamzité vyhledejte 1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne reakce precitlivélosti (alergicka reakce), prestaite Lavekan uzivat.

Casté (1 az 10 ze 100 1é¢enych osob):
- fihani

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):
- dalSi travici potize
- alergické kozni reakce

Hlaseni neZadoucich Gcinku

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Lavekan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a obalu (blistrovy strip).
Neuchovavejte pii teplot& nad 30 “C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lavekan obsahuje

Jedna mekka tobolka obsahuje:

Léciva latka: Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum (levandulova silice) 80 mg.
Dalsimi slozkami jsou:



Sukcinylovana Zelatina, glycerol 85%, cistény fepkovy olej, tekuty nekrystalizujici sorbitol 70%, karmin (E
120), hlinity lak patentni modfe V (E 131), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Lavekan vypada a co obsahuje toto baleni
Ovalné, modrofialové, neprihledné mekké tobolky.
Lavekan je k dispozici v baleni s 14, 28, 42, 56 a 84 m¢kkymi tobolkami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
Schwabe Czech s.r.0.
Pod Klikovkou 1917/4
150 00 Praha 5

Tel.: +420 241 740 447
Email: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 1. 2021



