Charakterystyka Produktu Leczniczeqgo
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KROPLE WALERIANOWE
Ptyn doustny, 1 ml/1 ml

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad: 1 ml (co odpowiada 907 mg) ptynu doustnego zawiera 1 ml nalewki z Valeriana
officinalis L., radix (korzen koztka lekarskiego) (1:5), ekstrahent etanol 70% (V/V).
Zawarto$¢ etanolu 64-68 % (V/V).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wyltacznie z dlugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny tagodzacy objawy napigcia nerwowego O
niewielkim nasileniu oraz utatwiajgcy zasypianie.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie: Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Mtodziez od lat 12, dorosli i osoby w wieku podesztym: 1 tyzeczke produktu (ok. 5 ml)
do 3 razy dziennie w stanach tagodnego napigcia nerwowego. W celu ulatwienia
zasypiania stosowa¢ pojedyncza dawke (5 ml) na %-1 godziny przed snem, a w razie
koniecznosci 2 dawki; wieczorem i przed snem.

Nie przekracza¢ dawki dobowej 20 ml ptynu (4 tyzeczki po 5 ml).

Sposob podania:
Lek stosowany doustnie.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowaé u dzieci ponizej 12 lat. Produktu nie nalezy podawac¢ osobom cierpigcym
na choroby watroby, padaczke, alkoholizm. Dawka jednorazowa produktu zawiera 2,7 g
etanolu. Jesli objawy nie ustgpig nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostgpne s3 nieliczne dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi
produktami leczniczymi. Nie obserwowano Klinicznie istotnych interakcji z lekami
metabolizowanymi przez CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 czy tez CYP 2El.
Rownoczesne stosowanie z syntetycznymi Srodkami uspokajajgcymi nie jest zalecane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania przetworéw
korzenia koztka w okresie cigzy i1 karmienia piersig produkt nie powinien byc¢
stosowany w tych okresach. Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Z uwagi na zawarto$¢ etanolu i korzenia kozika lek wywiera niekorzystny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych szczegdlnie
przez okres okoto 2 godzin po przyjeciu leku.

Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru
alkoholu w wydychanym powietrzu.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czegsto$cig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (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¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapic:
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, skurczowe bole brzucha — czgstos¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Mozliwe wystgpienie objawdw zwigzanych z zawarto$cig etanolu.

Korzen koztka w dawce okoto 20 g (co odpowiada 110 ml produktu) powoduje liczne
tagodne objawy (zmeczenie, skurczowe bole brzucha, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, zawroty glowy, drzenie rak oraz rozszerzenie Zzrenic), ktore ustepuja
najczesciej w przeciagu 24 godzin.

W przypadku wystapienia objawow nalezy zapewnic leczenie.
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WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Brak danych. Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej,
genotoksycznosci i potencjatu rakotwoérczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres trwalosci
24 miesiace od daty produkcji.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretkg aluminiowa lub polietylenowa.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: NR IL-2663/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 08.08.1990 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: ........ccccoviviiienns
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