Charakterystyka Produktu Leczniczego
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NERVINEX-fix, ziota do zaparzania w saszetkach, 2g/saszetke.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 saszetka 2,0 g zawiera:

Lupuli strobilus (szyszka chmielu) -04g,
Melissae folium (1i$¢ melisy) -04g,
Leonuri cardiacae herba (ziele serdecznika) — 0,4 g,
Rosae fructus (owoc rozy) -04g,
Lavandulae flos (kwiat lawendy) -02g,

Archangelicae radix (korzen arcydziggla) —0,2 g.
Produkt zawiera min. 0,2 % olejkow eterycznych.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania w saszetkach.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktérego skuteczno$¢ opiera sig
wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie stosuje si¢ w nadmiernej pobudliwosci nerwowej. Skuteczno$¢ produktu w

wymienionych wskazaniach opiera si¢ na dlugotrwatym stosowaniu 1 do§wiadczeniu.

Dawkowanie i sposob stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: 1 saszetke (2 g) ziot zala¢ szklanka
wrzacej wody (ok. 200 ml), pozostawi¢ pod przykryciem 10 minut.

Dorosli: Pi¢ do 4 razy dziennie po szklance naparu.

Nie zaleca si¢ systematycznego stosowania ze wzgledu na wzrost ryzyka wystapienia
objawow niepozadanych.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na skladniki mieszanki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mtodziezy ponizej 18 roku
zycia.

W okresie stosowania leku nalezy unika¢ opalania si¢ na sloncu 1 naswietlania
promieniami UV. Jesli objawy nie ustapia lub nasila si¢ po 7 dniach stosowania leku,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub zastosowac inne leczenie.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Nie znane.
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Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersia

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku podczas ciazy i1 karmienia
piersia, nie notowano jednak dziatania szkodliwego. Kazdorazowo nalezy dokonaé
indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych w
ruchu

Ze wzgledu na przypisywane dziatanie uspokajajace, nie zaleca si¢ wypijania naparu
przed planowanym prowadzeniem pojazdu lub obstuga urzadzen mechanicznych.

Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach mozliwe jest wystapienie nadwrazliwosci skory na
swiatto. W takim przypadku oraz w przypadku wystapienia innych objawow
niepozadanych zalecane jest odstawienie produktu leczniczego i skonsultowanie si¢ z
lekarzem.

Przedawkowanie
Brak danych.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie preparatu jest
oparte na tradycji.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Z doniesietn EMA wiadomo o dziataniu genotoksycznym 1 kokarcynogennym
furanokumaryn zawartych w korzeniu arcydziggla. Dziatanie to uzaleznione jest od
ekspozycji UV.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKres trwalosci
1 rok od daty produkc;ji.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od swiatla, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.
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Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Saszetki z widkniny termozgrzewalnej. Saszetki umieszczone sa w kartoniku pokrytym
folia.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

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: R/0218

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 27.11.1991

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



