CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Persen forte, (87,5 mg + 17,5 mg + 17,5 mg), kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.1 Opis ogolny

Substancjami czynnymi leku sa suche wyciagi z korzenia koztka lekarskiego (Valerianae

extractum hydroalcoholicum siccum), liSci melisy (Melissae folii extractum siccum) 1 lici migty

(Menthae piperitae folii extractum siccum).

2.2 Sklad jakos$ciowy i iloSciowy

Jedna kapsutka twarda zawiera substancje czynne:

« 87,5 mg wyciagu wodnoalkoholowego (w postaci suchego wyciagu) z Valeriana officinalis L.,
radix (korzen koztka lekarskiego) (4-7:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

« 17,5 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Melissa officinalis L., folium (liscie melisy
lekarskiej) (3-6:1). rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V).

« 17,5 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Mentha piperita L., folium, (liScie migty
pieprzowej) (3-6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 40% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i glukoza

Jedna kapsutka zawiera 85,5 mg laktozy jednowodnej i 35 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre$lonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Persen forte jest lekiem roslinnym o dziataniu uspokajajacym, stosowanym tradycyjnie w tagodnych
stanach napigcia nerwowego i trudnos$ciach w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku
W tagodnych stanach napigcia nerwowego 1 lub 2 kapsutki dwa lub trzy razy na dobg. W trudno$ciach
w zasypianiu 2 kapsutki od 1/2 do 1 godziny przed snem.



Maksymalna dawka dobowa: 6 kapsutek.
Dziatanie lecznicze obserwuje si¢ w okresie od 2 do 4 tygodni.
Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy zwroécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Sposoéb podawania
Podanie doustne.
Kapsutki mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow, popijajac niewielka iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, mentol lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Persen forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
dostepnych danych w tej grupie wiekowe;.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktow zawierajacych liscie miety pieprzowej lub ich
przetwory u pacjentow z kamicg z6lciowa 1 innymi chorobami drog zéiciowych.

Pacjenci z refluksem zotadkowo-przetykowym powinni unika¢ stosowania mi¢ty, gdyz moze ona
nasili¢ zgage.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy zwroécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Szczegdlne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Kapsuiki Persen forte zawierajg laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

Kapsuitki Persen forte zawierajg glukoze. Pacjenci z zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji lekowych z zastosowaniem tego produktu leczniczego.
Dostepne dane dotyczace interakcji farmakologicznych wyciagu z korzenia koztka lekarskiego

z innymi produktami leczniczymi sg ograniczone. Nie obserwowano istotnych klinicznie interakcji

z lekami metabolizowanymi z udziatem izoenzymow CYP2D6, CYP3A4/5, CYP1A2 lub CYP2EIL.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Persen forte 1 syntetycznych lekow
uspokajajacych.

Podczas stosowania produktu leczniczego Persen forte nie nalezy pi¢ napojoéw alkoholowych.
4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu Persen forte u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia




Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu Persen forte u kobiet karmigcych
piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Persen forte moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zazyciu preparatow korzenia koztka lekarskiego moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu
pokarmowego (np. nudnosci, skurcze brzucha). Czgsto$¢ tych zaburzen nie jest znana.

Po zazyciu preparatow zawierajgcych liscie migty pieprzowej moga nasili¢ si¢ objawy refluksu
zotadkowo-przetykowego, w tym zgagi. Patrz rowniez punkt 4.4.

W razie wystapienia innych, niewymienionych wyzej dzialan niepozadanych, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie korzenia koztka (okoto 20 g, co odpowiada w przyblizeniu 40 kapsutkom) moze
powodowac tagodne objawy, takie jak uczucie zmgczenia, kurcze brzucha, ucisk w klatce piersiowej,
zawroty glowy, drzenie rgk i rozszerzenie zrenic. Objawy te ust¢pujg w ciggu 24 godzin. W razie

nasilenia objawow nalezy zastosowac leczenie podtrzymujgce.

Nie ma doniesien o przedawkowaniu lici melisy lub li§ci migty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki nasenne 1 uspokajajace pochodzenia roslinnego.

Kapsulki twarde zawieraja suchy wyciag z koztka lekarskiego, melisy i miety pieprzowej. Korzen

koztka ma dziatanie uspokajajace i poprawia jako$¢ oraz dtugos¢ snu. Sktadnik ten ma dziatanie
kierunkowe dla catej kompozycji.



Melisa dziata uspokajajgco oraz wiatropednie i jest tradycyjnie stosowania w ziotowych preparatach
uspokajajacych i wspomagajacych sen.

Liscie migty dziatajg rozkurczajaco na migsnie gtadkie przewodu pokarmowego, ponadto wykazuja
dziatanie zo6tciopedne 1 wiatropgdne. Sg tradycyjnie stosowane razem z korzeniem koztka
w ziotlowych preparatach uspokajajacych.

Skutecznos¢ skojarzonego dziatania kozltka, melisy i migty uznaje si¢ na podstawie tradycyjnego
zastosowania. Dzialanie ziot leczniczych uzupehia si¢ wzajemnie. Produkt ztozony ma tagodne
dziatanie uspokajajace i dzigki temu znajduje tradycyjne zastosowanie w okresowych, tagodnych
postaciach napiecia nerwowego (ztagodzenie codziennego stresu, pobudzenia) i (lub) okresowych
trudnos$ciach w zasypianiu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

W pis$miennictwie naukowym brak danych dotyczacych farmakokinetyki wyciggdw z korzenia kozitka,
lisci melisy i liSci migty.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu na rozrod i dziatania rakotworczego.

Dane z badan in vitro i badan na zwierzegtach wskazuja, ze wodny ekstrakt z Melissa officinalis moze
hamowac aktywnos$¢ TSH. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza ciekta — substancja pomocnicza wchodzaca w sktad wyciagu
Maltodekstryna — substancja pomocnicza wchodzaca w sktad wyciagu

Esencja migtowa w proszku — substancja pomocnicza wchodzgca w sktad wyciagu
Magnezu tlenek

Laktoza jednowodna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci 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 zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii: Aluminium/PCTFE/PVC lub Aluminium/PVC/PVDC/PVC lub
Aluminium/PVDC/PE/PVC, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 20 lub 40 kapsulek twardych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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