CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VALUHERB, 100 mg + 50 mg, kapsutka twarda

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:

100 mg wyciagu suchego z korzenia koztka lekarskiego (Valeriana officinalis L., radix) (4-6 : 1)
Ekstrahent: etanol 50 % (v/v)

50 mg wyciggu suchego z szyszek chmielu (Humulus lupulus L., flos) (5-7 : 1)

Ekstrahent: etanol 50 % (v/v)

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dlugiego okresu stosowania.

4.1.  Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w okresowych trudnosciach w zasypianiu oraz w
stanach wzmozonego napi¢cia nerwowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: w stanach niepokoju 3 razy dziennie 2 kapsutki popijajac niewielka
ilo$cig wody.

W okresowej trudnosci w zasypianiu nalezy przyjmowac 2 kapsutki 30 do 60 minut przed udaniem si¢
na spoczynek, z wczesniejszg dawka podczas kolacji, jesli to konieczne.

Jesli objawy nie ustgpia po 4 tygodniach stosowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu. Uczulenie na zwigzki terpenowe.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Naduzywanie przyjmowania produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do nadmiernej sennosci.
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syntetycznych lekow uspokajajacych.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
produktu w czasie cigzy i karmienia piersig.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Preparat moze powodowac sennos¢, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu przez osoby
kierujace pojazdami lub innymi urzgdzeniami mechanicznymi do dwdch godzin po przyjeciu
leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obslugi urzadzen mechanicznych w ruchu w
okresie kuracji pelng dawka leku (3 razy dziennie po 2 kaps.).

4.8.  Dzialania niepozadane

Stosowanie lekow zawierajacych przetwory z korzenia kozika lekarskiego moze wywota¢ objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, bole brzucha). Czestotliwo$¢ nie jest znana.

Chroniczne naduzywanie leku moze doprowadzi¢ do bolu glowy oraz sennosci.

4.9. Przedawkowanie



Przedawkowanie moze powodowac bol gtowy, senno$¢. Przyjecie bardzo duzych dawek moze
spowodowa¢ spowolnienie czynnosci serca i arytmi¢ oraz obnizenie motoryki przewodu
pokarmowego. Rekomendowana pierwsza pomoc polega na spowodowaniu wymiotow, a nastepnie
podaniu wegla leczniczego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo mieszanki wyciaggu z korzenia koztka lekarskiego i wyciagu z szyszek
chmielu oparta jest na tradycyjnym stosowaniu.

Spektrum dziatania farmakologicznego i zastosowanie terapeutyczne wyciagu z korzenia koztka
lekarskiego zwigzane jest z zespotem kwasoéw walerenowych, walepotriatow oraz lotnych olejkow.
Dziatanie to polega na thumieniu odruchéw motorycznych i psychicznych w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Badania kliniczne dostepne w literaturze wykazaty, ze korzen koztka zmniejsza stany
niepokoju, tagodzi trudnosci w zasypianiu na tle nerwowym.

Szyszki chmielu stosuje si¢ tradycyjnie w stanach niepokoju, a takze w trudnosciach w zasypianiu.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu Valuherb.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan bezpieczenstwa stosowania dla produktu Valuherb.
Wyciagi etanolowe i olejki aromatyczne z korzenia kozika lekarskiego wykazaty niskg toksyczno$é
podczas badania toksycznosci ostrej i toksycznosci po podaniu wielokrotnym w okresach 4-8 tygodni.
Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu na reprodukcje, genotoksycznosci i dziatania
rakotworczego przetworow z korzenia koztka lekarskiego. Badania genotoksycznosci wodno-
etanolowych wyciagdw z szyszek chmielu byly negatywne. Nie przeprowadzono badan
genotoksycznosci dla wyciggow wodnych z chmielu. Nie przeprowadzono badan toksycznego
wptywu na reprodukcje i dziatania rakotwdrczego przetworow z chmielu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza sproszkowana

Krzemu dwutlenek koloidalny

Sktad kapsutki twardej:

Indygotyna E 132

Zdblkcien chinolinowa E 104

Erytrozyna E 127

Zelatyna wotowa

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5.  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
2 blistry z folii PVC/AI zawierajace po 15 kapsutek lub pojemnik polipropylenowy zawierajacy 30
kapsutek w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

61-896 Poznan, ul. Towarowa 47-51

tel. +48 (61) 88-61-800, fax +48 (61) 85-36-058

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10484

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.04.2004 r./11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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