CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LUMEWAL

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g ptynu zawiera:

Nalewka z korzenia koztka (Valerianae radicis tinctura) (1:4-5), ekstrahent: etanol 70% [v/v]
-250¢g

Intrakt z ziela melisy (Melissae herbae intractum) (1:1), ekstrahent: etanol 96%[v/v] -25,0 g
Nalewka z ziela serdecznika (Leonuri cardiacae herbae tinctura) (1:4-5), ekstrahent: etanol
70% [v/v] -20,0 g

Wyciag z kwiatow lawendy (Lavandulae floris extractum) (1:1-2), ekstrahent: etanol 40%
[v/iv]-15,0¢g

Wyciag z szyszek chmielu (Lupuli strobili extractum)(1:1-2), ekstrahent: etanol 40%][v/v]
-150¢g

Produkt leczniczy zawiera okoto 50% [v/v] etanolu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w trudno$ciach w zasypianiu i stanach zwiekszonego napiecia nerwowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Stosowa¢ doustnie.

Dorosli 1 osoby w wieku podesztym: stosowa¢ od 3 ml do 5 ml ptynu 1-3 razy dziennie. Ptyn
nalezy odmierzy¢ przy pomocy zataczonej do opakowania miarki. Zazywaé popijajac
odpowiednig ilo$cig wody.

Jesli objawy nie ustepuja lub nasilaja si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3.  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego nie zaleca si¢ stosowania w grupie wiekowej ponizej 18 roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek zawiera okolo 50 % (v/v) etanolu. Dawka jednorazowa 3 ml zawiera 1,2 g etanolu.



Dawka jednorazowa 5 ml zawiera 2,0 g etanolu. Z uwagi na obecno$¢ etanolu nie zaleca si¢
stosowania u pacjentdow z chorobami watroby, padaczka, uszkodzeniem mozgu lub chorobg
umystowa oraz u 0sob z chorobg alkoholowa.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rdwnoczesnego stosowania z syntetycznymi lekami uspokajajagcymi.

Podczas przyjmowania leku nalezy unika¢ picia alkoholu — nasila on dziatanie Lumewalu na
osrodkowy uktad nerwowy (OUN)).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek zawiera okoto 50% (v/v) etanolu. Dawka jednorazowa 3 ml zawiera 1,2 g etanolu, co jest
rownowazne 12 ml wina lub 30 ml piwa. Dawka jednorazowa 5 ml zawiera 2,0 g etanolu, co
jest rownowazne 20 ml wina lub 50 ml piwa. Dawka dobowa 9 ml zawiera 3,6 g etanolu, co
jest rownowazne 36 ml wina lub 90 ml piwa. Dawka dobowa 15 ml zawiera 6,0 g etanolu, co
jest rownowazne 60 ml wina lub 150 ml piwa.

Produkt leczniczy moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu przez osoby kierujace pojazdami lub
obstugujace maszyny.

4.8. Dzialanie niepozadane:

Ze wzgledu na obecno$¢ przetworu z korzenia kozika istnieje mozliwo$¢ wystgpienia
dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, np. nudnosci, skurcze w obrebie jamy brzuszne;.
Czestotliwos¢ nie jest znana.

Ze wzgledu na obecnos¢ nalewki z serdecznika moze nastgpi¢ zwigkszona wrazliwo$¢ skory
na promieniowanie UV.

4.9. Przedawkowanie

Przyjecie jednorazowo wigkszych niz zalecane ilosci preparatu powoduje upo$ledzenie
zdolnosci psychofizycznych, zdolnosci prowadzenia i obstugi maszyn, dzialanie depresyjnie
na osrodkowy uktad nerwowy ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu.

5.0. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Nie przeprowadzono badan farmakologicznych.
Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo sg oparte na dlugiej tradycji stosowania w lecznictwie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych. Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci, mutagennosci i toksycznosci w
okresie reprodukcyjnym.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne SrodKki ostroznoSci przy przechowywaniu

Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w
temperaturze nie przekraczajgcej 25°C, chroni¢ od $wiatla. Dopuszcza si¢ lekkie zmgtnienie
powstate podczas przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika
Butelka ze szkta brunatnego z zakretka z polietylenu i miarkg z polipropylenu po 15,0 g, 35,0
g lub 90,0 g ptynu doustnego w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci
Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Produkcyjno — Analityczno - Handlowe

»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk Sp.J. Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Naklo
n/Notecia, tel. 52 386 73 10, fax 52 386 73 23

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9870

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

Data pierwszego wpisu 09.05.2003
Data pierwszego przedtuzenia 02.10.2007
Data drugiego przedtuzenia 03.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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