CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NERVOSOL, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (co odpowiada 0,945 g) produktu zawiera:

1 ml wyciagu ztozonego (extractum compositum) (1 : 2) z:

Valeriana officinalis L. s.l., radix (korzen koztka) / Melissa officinalis L., herba (ziele melisy) /
Angelica archangelica L. (Archangelica officinalis Hoffm.), radix (korzen arcydziggla) / Humulus
lupulus L., flos (szyszka chmielu) / Lavandula angustifolia Mill. (L. officinalis Chaix), flos (kwiat
lawendy) (25/25/20/15/15), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Produkt zawiera 50-57% (V/V) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny (brunatno—zielony ptyn).

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okre$lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt Nervosol stosowany jest w tagodnych stanach napigcia nerwowego i niepokoju oraz w
okresowych trudnos$ciach w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez W wieku powyzej 12 lat

Doustnie 5 ml (1 tyzeczka) 3 razy na dobe.

W przypadku trudno$ci w zasypianiu zaleca si¢ przyjecie dodatkowo jednej dawki 5-10 ml (1-2
tyzeczki) w czasie 30-60 minut przed udaniem si¢ na spoczynek, przyjmujac wczesniejszg dawke
podczas kolacji, jesli to konieczne.

Dzieci

Nie podawac¢ leku Nervosol dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera $rednio 53,5% (V/V) etanolu (alkohol), tzn. ok. 2,16 g alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml
ptynu i 4,32 g alkoholu (etanolu) w kazdych 10 ml ptynu. Iloé¢ alkoholu w tym produkcie jest
réwnowazna 54 ml piwa lub 22 ml wina na 5 ml ptynu (108 ml piwa lub 44 ml wina na 10 ml ptynu).
Dawka 5 ml i 10 ml plynu podana dziecku w wieku 6 lat do 12 lat o masie ciata 20 kg do 40 kg
spowoduje narazenie na etanol wynoszace odpowiednio 54-108 mg/kg mc. i 108-216 mg/kg mc., co
moze spowodowac zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o
okoto 9,0-18,0 mg/100ml i 18,0-36,0 mg/100 ml.

Dawka 5 ml i 10 ml plynu podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace odpowiednio 30,8 mg/kg mc. i 61,7 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwigkszenie
stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 5,14 mg/100 ml i 10,3



mg/100 ml.

Dla poréwnania, u osoby dorostej pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu we krwi
wyniesie prawdopodobnie okoto 50 mg/100 ml.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajgcymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzi¢
do kumulacji etanolu i wywolywa¢ dziatania niepozadane, w szczegdlnosci u matych dzieci o matej
zdolnos$ci metabolicznej lub z niedojrzato$cia metaboliczna.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u oséb cierpigcych na epilepsje, choroby watroby lub chorobe
alkoholowg. Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie syntetycznych srodkéw uspokajajacych.

Wyciagi z korzenia arcydziggla zawieraja furanokumaryny (psoralen), ktore indukuja reakcje
nadwrazliwosci skory na s$wiatlo (fotoalergia) i moga nasila¢ dziatanie rakotwoércze S$wiatta
stonecznego. Przy ekspozycji na $wiatto stoneczne lub przy naswietlaniu promieniami UV, w czasie
stosowania preparatow zawierajagcych wyciagi z korzenia arcydziggla, moga wystepowac stany
zapalne skory. Zatem w trakcie stosowania leku Nervosol nalezy unikaé¢ dtuzszego przebywania na
stoncu i/lub naswietlania promieniami UV (np. solarium).

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak danych klinicznych i zawarto$¢ w produkcie etanolu nie jest zalecane stosowanie
leku Nervosol u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Nervosol z innymi lekami.
Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie syntetycznych srodkéw uspokajajacych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie cigzy i karmienia
piersiag i zawarto$¢ w produkcie etanolu stosowanie produktu w tym okresie nie jest zalecane.
Ptodnos¢

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Kazda dawka leku Nervosol zawiera ok. 2,16 g etanolu. Ostabia on w niewielkim lub umiarkowanym
stopniu zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, a takze sprawno$¢ psychoruchowa
(plywanie, praca na wysokosci). Ilos¢ alkoholu w tym leku moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn, gdyz moze on wptywaé na oceng sytuacji i szybkosc¢ reakcji.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Nervosol moga wystgpic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne — czestos¢ nieznana.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nadwrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne — czestosc nieznana.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, skurczowe boéle brzucha — czgstosé nieznana.

Zgtaszanie 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,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku Nervosol. Po przyjeciu dawki zawierajacej
powyzej 20 g korzenia waleriany (koztka), co jest rownoznaczne z wypiciem 169,3 ml produktu (tj.
34 tyzeczek) opisano zmgczenie, skurcze brzucha, ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy, drzenie
rak i rozszerzenie zrenic. Objawy zatrucia ustapity samoistnie w ciaggu 24 h.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC nie zostal przydzielony.
Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie.

Nie wykonano badan dotyczacych whasciwosci farmakologicznych leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych leku.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie
Nie wykonano badan toksycznosci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego Nervosol z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznos$ci
3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkla barwnego zawierajaca 35 g, 100 g lub 145 g ptynu, zamknigta zakretkg z HDPE,
umieszczona wraz z ulotkg w pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: + 48 71 33 57 225

Faks: + 48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/7025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
10.03.1997 r./08.03.2012 r.
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