CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valerin, 200 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera 200 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Valeriana officinalis L,
radix (korzen kozika) (3-6:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70 %(V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Tabletka okragta, dwuwypukta 0 ciemnobrazowej barwie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Lagodne stany napiecia nerwowego i niepokoju.
- Trudno$ci w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, mtodziez i osoby w podesztym wieku

W tagodnych stanach napigcia nerwowego i niepokoju: 1-2 tabletki drazowane 3 razy na dobe.
W trudno$ciach z zasypianiem: 2-3 tabletki drazowane na 1/2 godz. przed planowanym snem.
Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne

Czas stosowania
Zalecany czas leczenia to okres od 2 do 4 tygodni.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia po 2 tygodniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca sie stosowania u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Nie zaleca sie stosowania produktu przez osoby zle tolerujace wyciag z waleriany.



Produkt leczniczy zawiera laktozg nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sacharozg, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy —
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych nie udowodniono wystgpowania interakcji pomiedzy wyciagiem z koztka
lekarskiego, a alkoholem, barbituranami i benzodiazepinami jednak ze wzglgdu na podobny
mechanizm dziatania wymienionych zwiazkow zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci przy
rownoczesnym ich stosowaniu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy
i karmienia piersig.

Plodnosé¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

7 uwagi na zwigkszanie sktonno$ci do zasypiania nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
przez osoby kierujace pojazdami w godzinach nocnych i przez osoby odczuwajace zmeczenie. Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn przez okres do dwoch godzin po przyjeciu
produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, opisano
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz czgstoscia wystepowania.

Czesto$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
Czesto$¢ nieznana: np. nudnosci, skurcze brzucha.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Korzen waleriany w dawce zblizonej do 20 g (ok. 32 tabletki) moze powodowa¢ tagodne objawy
(zmeczenie, skurcze w jamie brzusznej, zawroty glowy, rozszerzenie zrenic, ucisk w klatce piersiowe;j,
drzenie rak), ktore zanikaja w ciagu 24 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace.
Kod ATC: N 05 CM 09

Dostepne wyniki badan farmakologicznych u ludzi wykazuja, ze wyciagi etanolowo-wodne z korzenia
koztka lekarskiego powoduja dzialanie nasenne, poprawiajg jakos¢ snu i przedtuzajg jego czas
trwania. Wyniki prowadzonych badan nie pozwalaja stwierdzi¢ jaka grupa zwigzkow i jaki
mechanizm warunkuja sedatywne dzialanie korzeni koztka. Wskazuja jednak, ze istotng role w tym
dziataniu pelnig zwigzki wptywajace na system GABA-ergiczny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym wskazuja, ze wyciagi alkoholowe
z korzenia koztka charakteryzuja si¢ niska toksycznos$cia.

Po podaniu jednorazowym:

LDso dla myszy po podaniu dootrzewnowym alkoholowego wyciagu z korzenia koztka wynosito
3,3 g/kg.

Po podaniu wielokrotnym:

Po podawaniu dootrzewnowym szczurom etanolowego wyciagu z korzenia koztka w dawce 400-600
mg/kg przez 45 dni nie nastgpily znaczace zmiany W cigzarze masy ciata oraz parametrach krwi

i moczu w porownaniu do grupy kontrolnej zwierzat.

Po podaniu szczurom alkoholowego ekstraktu z korzenia koztka w dawce 300 mg/kg i 600 mg/kg na
dzien przez 30 dni nie stwierdzono znaczacych réznic we wzroscie, ci$nieniu tetniczym, wadze
kluczowych organéw oraz parametrach hematologicznych i biochemicznych w poréwnaniu z grupg
kontrolna.

Brak systematycznych danych na temat pozostatych aspektéw toksyczno$ci. Opisano dziatanie
alkilujgce, mutagenne i cytotoksyczne walepotriatow i produktow rozktadu, jednak w niniejszym
produkcie wystepuja one zaledwie w $ladowych ilosciach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Mannitol

Magnezu stearynian
Laurylosiarczan sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka cukrowa:
Sacharoza



Talk

Guma arabska

Braz HT E 155

Wosk Carnauba

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.

Blister z folii Aluminium/PVC bezbarwnej w pudetku tekturowym.
15, 30, 60 lub 90 tabletek drazowanych.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4274

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.07.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



