CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valerin max, 360 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 360 mg wyciagu wodno-alkoholowego (jako wyciag suchy)
z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka lekarskiego) (8-11:1)
Ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jedna tabletka zawiera:

- 179,43 mg laktozy jednowodnej;

- bragz HT.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki dwuwypukte, powlekane polimerem (filmem) w ksztatcie owalnym, 0 bragzowej barwie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- fagodne stany napiecia nerwowego i uczucia niepokoju.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka do 3 razy na dobe.
Maksymalnie 4 razy na dobe po 1 tabletce. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki na dobe.

Dzieci
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ze wzgledu na stopniowe dziatanie korzenia koztka lekarskiego, nie jest on wskazany do
interwencyjnego leczenia ostrych stanéw napigcia nerwowego. Aby uzyskaé najlepszy efekt
terapeutyczny zalecane jest kontynuowanie leczenia przez okres od 2 do 4 tygodni.

Czas stosowania
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 2 tygodniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego wymieniong w punkcie 6.1.



- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego przez osoby, u ktorych moze wystapié zte
samopoczucie po przyjeciu suchego wyciagu wodno-alkoholowego z korzenia koztka.

Jezeli podczas przyjmowania produktu leczniczego objawy si¢ pogorszg, nalezy skonsultowac si¢
lekarzem lub pielegniarka.

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Braz HT
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach Kklinicznych nie wykazano wystepowania istotnych klinicznie interakcji pomiedzy
suchym wyciaggiem wodno-alkoholowym z korzenia koztka a produktami leczniczymi
metabolizowanymi przez cytochromy CYP 2D6, CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2E2. Stosowanie
roOwnoczesne z syntetycznymi lekami uspokajajagcymi wymaga nadzoru lekarskiego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.
Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy
i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze uposledzaé¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, dlatego
tez nie zaleca si¢ stosowania produktu przez osoby kierujace pojazdami lub innymi maszynami.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg MedDRA
oraz czestos$cig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10); niezbyt czesto (1/1000
do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki,
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapic:

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
nudnosci, skurcze brzucha — czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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




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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Korzen kozika lekarskiego w dawce okoto 20 g moze powodowaé objawy W postaci: zmeczenia,
skurczoéw w obrebie jamy brzusznej, ucisku w obrebie Klatki piersiowej, zawrotow gtowy, drzenia rak
oraz rozszerzenie zrenic. Objawy te sa fagodne i zwykle przemijaja w przeciggu 24 godzin. Jesli
objawy nasilg si¢, nalezy podja¢ leczenie zapobiegajace.

Dawka 20 g korzenia koztka lekarskiego odpowiada ilosci 7 tabletek produktu leczniczego Valerin
max.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Valerin max jest lekiem ro$linnym o dziataniu uspokajajacym.

Wiasciwos$ci sedatywne i utatwiajace zasypianie produktéw zawierajacych wyciag z korzeni koztka
zostaly potwierdzone w badaniach przedklinicznych i klinicznych. Stosowane doustnie suche wyciagi
z korzenia, przygotowywane z etanolem/woda (maksymalna zawartos¢ etanolu to 70% (v/v)) w
rekomendowanych dawkach poprawiaty jakos¢ i dlugos¢ snu. Nie wykazano jednoznacznie, ktore ze
sktadnikow sa odpowiedzialne za wywotanie tego efektu. Mechanizm dziatania prawdopodobnie
wplywajacy na efekt kliniczny przypisywany jest takim sktadnikom korzenia takim jak seskwiterpeny,
lignany, flawonoidy i obejmuje interakcje z systemem przekaznictwa GABA-ergicznego,
agonistyczne dziatanie na receptory adenozynowe A1l oraz wigzanie z receptorami 5-HT1A.

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 toksycznoscia.

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 ci¢zarze masy ciata oraz parametrach
Krwi i moczu w poréwnaniu 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 organdéw oraz parametrach hematologicznych i biochemicznych w poréwnaniu z grupg
kontrolna.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Badania dotyczace toksycznosci reprodukceyjnej, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego nie
zostaty przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Skrobia kukurydziana

Wapnia wodorofosforan

Sodu laurylosiarczan

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Hydroksypropyloceluloza

Braz HT (E155)

Capol 1295 (Wosk biaty i Wosk Carnauba)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry Al/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
10 szt. (1 blister po 10 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z krajowymi 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
email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18386

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 czerwca 2011 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 17 pazdziernika 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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