CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOSPASMINA NOC, 3,15 ml/15 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

17 g wyciagu ptynnego ztozonego (1:1) z Crataegus monogyna Jacq.(Lindm.); Crataegus laevigata
(Poir.) D.C. fructus (owoc gtogu) / Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) / Humulus lupulus
L., flos (szyszka chmielu) / Passiflora incarnata L., herba (ziele me¢czennicy) (36/36/18/10)
Ekstrahent: etanol 50% (V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, sodu benzoesan (E 211), etanol.
Kazde 15 ml syropu zawiera 10 g sacharozy, 37,8 mg sodu benzoesanu (E 211), 1200 mg etanolu.

Zawartos¢ etanolu w produkcie nie wigcej niz 10% (V/V)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany pomocniczo w leczeniu:
- zaburzen nerwowych takich jak tagodne stany napiecia i uczucia niepokoju,
- trudnosci z zasypianiem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do leczenia objawowego.

Dawkowanie

Dorosli:

- pomocniczo w leczeniu zaburzen nerwowych takich jak fagodne stany napigcia i uczucia
niepokoju: dawka jednorazowa 15 ml (co odpowiada 18,9 g) syropu stosowa¢ 2 do 3 razy na
dobeg;

- pomocniczo w leczeniu trudnosci z zasypianiem: dawka jednorazowa 20 ml (co odpowiada
25,2 g) syropu na p6t do godziny przed snem.

Maksymalna dawka: 4 dawki jednorazowe (60 ml).

Drzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).



Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jezeli w czasie stosowania produktu objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 14 dni nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym personelem medycznym.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowac u pacjentdw z uszkodzeniem moézgu i chorobami umystowymi.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych.
U dzieci od 6 do 12 lat i mtodziezy produkt nalezy stosowac pod kontrolg lekarza. Ze wzglgdu na
zawarto$¢ alkoholu produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jesli objawy nasilaja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sig
zZ lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

Produkt zawiera 10 g sacharozy w 15 ml syropu (13 g sacharozy w 20 ml syropu; 40 g sacharozy

w 60 ml syropu). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi Z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzyca.
Produkt moze wptywac szkodliwie na zgby.

Ten produkt leczniczy zawiera 1200 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 15 ml syropu (1600 mg
alkoholu (etanolu) w kazdych 20 ml syropu; 4800 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 60 ml syropu).
I10$¢ alkoholu tego produktu jest rownowazna 30 ml piwa lub 12 ml wina na 15 ml syropu (40 ml
piwa lub 16 ml wina na 20 ml syropu; 120 ml piwa lub 48 ml wina na 60 ml syropu).

Dawka 15 ml/20 ml/60 ml syropu podana dziecku wieku 6 lat do 12 lat o masie ciata 20 kg do 40 kg
spowoduje narazenie na etanol wynoszace 30-60 mg/kg mc.; 40-80 mg/kg mc.; 120-240 mg/kg mc. co
moze spowodowac zwigkszenie stgzenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC)
0 okoto 5-10 mg/100 ml; 6,7-13 mg/100 ml; 20-40 mg/100 ml.

Dawka 15 m1/20 ml/60 ml syropu podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na
etanol wynoszace 17 mg/kg mc.; 23 mg/kg mc.; 69 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwiekszenie
stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 2,9 mg/100 ml,

3,8 mg/100 ml; 11,4 mg/100 ml.

Alkohol w tym leku moze mie¢ wptyw na dzieci. Objawami moga by¢: uczucie senno$ci i zmiany
zachowania. Moze rowniez wptywac na ich zdolno$¢ koncentracji i aktywnos¢ fizyczna.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem leku.

Alkohol w tym produkcie moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

Produkt zawiera 37,8 mg sodu benzoesanu (E 211) w 15 ml syropu (50,4 mg sodu benzoesanu
w 20 ml syropu; 151 mg sodu benzoesanu w 60 ml syropu).



Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 15 ml syropu i 20 ml syropu , to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera 24 mg sodu na 60 ml syropu co odpowiada 1,2% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z syntetycznymi Srodkami uspakajajacymi nie jest zalecane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu produktu nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.
Brak danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci stosujacy
produkt nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Produkt zawiera do 10% (V/V) etanolu. Jednorazowa dawka zawiera 1200 mg alkoholu w kazdych
15 ml syropu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktéw zawierajacych korzen kozitka moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, skurcze brzucha). Czgstos¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Korzen koztka w dawkach wigkszych niz 20 g (co odpowiada 261,3 ml syropu) moze powodowac
tagodne objawy (zmeczenie, skurcze brzucha, zawroty gtowy, ucisk w klatce piersiowej, drzenie rak
i rozszerzenie zrenic), ktore najczesciej ustepuja po 24 godzinach.

W przypadku wystgpienia objawow nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Neospasmina Noc zawiera wyciag ptynny ztozony z owocow glogu, korzenia
koztka, szyszek chmielu oraz ziela m¢czennicy. Dla produktu nie przeprowadzono badan



farmakologicznych. Produkt leczniczy wykazuje tagodne dziatanie uspokajajace oraz utatwiajace
zasypianie.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie wymagane.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Sodu benzoesan (E 211)

Esencja pomaranczowa

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.
Dopuszcza si¢ wystapienie opalizacji z mozliwo$cia powstania osadéw pochodzenia roslinnego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

119 ml
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa, miarkg 30 ml w tekturowym pudetku.

992 ml
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski



8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1723

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.1975 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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