CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXTRASPASMINA

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SKEADNIKOW CZYNNYCH
1 kapsutka zawiera:

Valerianae radicis extractum siccum - 250,0 mg

(DER 3-6:1)

(no$niki: maltodekstryna, krzemu

dwutlenek koloidalny, rozpuszczalnik

ekstrakcyjny: etanol 70% (v/v))

Melissae folii extractum siccum - 50,0 mg
(DER 6-8:1)

(rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda)

Magnesii oxidum - 80,0 mg
Pyridoxini hydrochloridum - 50mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

4. DANE KLINICZNE
Lek przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
- tradycyjnie w tagodnych stanach napigcia nerwowego
- tradycyjnie jako $rodek wspomagajacy w okresowych trudno$ciach z zasypianiem.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie

Dorosli: 2 kapsutki 2-3 razy dziennie. Maksymalnie do 6 kapsulek na dobe.
W trudnosciach z zasypianiem: 2 kapsutki na 30-60 minut przed snem.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na sktadniki leku. Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
ml/min). Hipermagnezemia, blok serca, myasthenia gravis.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie stosowac tgcznie z lewodopg, solami wapnia i zelaza, fosforanami oraz lekami
przeciwzakrzepowymi. Podczas leczenia tetracyklinami i fluorochinolonami zachowac 3-godzinng
przerwe miedzy podaniem preparatu, a lekiem z w/w grup terapeutycznych.



Preparat moze zwigksza¢ site dziatania innych, rownoczes$nie stosowanych lekow dziatajacych
depresyjnie na OUN (barbiturany, benzodiazepiny) oraz hipotensyjnych (m.in. z grupy inhibitoréw
ACE) 1 glikozydow nasercowych.

Nie stosowac z innymi preparatami zawierajagcymi magnez i witaming Bs. Maksymalna dawka
dobowa produktu zawiera 480 mg tlenku magnezu i 30 mg witaminy Be.

4.6. Stosowanie podczas ciazy i laktacji
Z uwagi na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i laktacji oraz
nierozpoznane ryzyko dziatan niepozgdanych nie nalezy stosowac leku w tym okresie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.
Lek moze ostabia¢ zdolnos$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Podczas stosowania mogg wystgpi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, bole
brzucha, biegunka)

4.9. Przedawkowanie

Korzen koztka w dawce okoto 20 g powoduje tagodne objawy (znuzenie bole skurczowe w obrebie
jamy brzusznej, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty glowy, drzenie rak i rozszerzenie
zrenic), utrzymujace si¢ przez 24 godziny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: N 05 CM

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie badano dla kompozycji. Na podstawie wynikéw danych dotyczacych substancji czynnych
(wyciagu z korzenia koztka i wyciagu z liscia melisy) produktowi przypisuje si¢ dziatanie
uspokajajace.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych literaturowych odnosnie farmakokinetyki sktadnikéw czynnych korzeni koztka 1 liScia
melisy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak badan przedklinicznych dla kompozycji EXTRASPASMINA.

W badaniach ostrej toksycznosci korzeni koztka na modelach zwierzgcych po podaniu

per 0s u myszy dawka LDso wynosita 4600 mg/kg m.c. W badaniach przewlektej toksycznosci
mieszaniny walepotriatow (5% acetowaltratu, 15% waltratu 1 80% dihydrowaltratu) u ci¢zarnych
samic szczuréw, po podaniu per os dawek: 6 mg/kg, 12 mg/kg i 24 mg/kg przez 30 dni, nie
zaobserwowano zaburzen w przebiegu cigzy ani zmian histopatologicznych ptodow.
Temperatura ciata zwierzat, przez caty okres badan, utrzymywata si¢ na normalnym poziomie.
Sktadniki czynne korzeni koztka: dihydrowaltrat 1 izowaltrat oraz produkty ich rozpadu
(baldrynal i homobaldrynal) ujawnily dziatanie mutagenne w badaniach in vitro. P6zniejsze testy
wykazaty jednak, ze walepotriaty i baldrynale ulegajg bardzo szybkiemu metabolizmowi

w komorkach migzszu watrobowego cztowieka i jako formy sprz¢zone z kwasem glukuronowym
nie odznaczajg si¢ juz aktywnos$cig mutagenng w tescie Amesa.



Lis¢ melisy jest uznawany za surowiec roslinny o znikomej toksycznosci dla cztowieka. Nalewka
z tego surowca (1:5; na 70% etanolu) nie wykazata dziatania mutagennego w tescie Amesa,
przeprowadzonym na szczepach Salmonella typhimurium TA 48 i TA 100.

Toksyczne dziatanie zwigzkéw magnezu moze pojawic si¢ przy spozyciu ich wysokich dawek

(np. jako srodkéw przeciw nadkwasocie czy w zaparciach), zwlaszcza w przypadku
wspotistniejacej dysfunkcji nerek. Przy stezeniu w osoczu 1,5-2,5 mmol/l (3-5 mEq/l) obserwuje si¢
nudnos$ci, wymioty, biegunke, bradykardi¢ i spadek ci$nienia tetniczego, przy wyzszych st¢zeniach
2,5-5,0 mmol/l (5-10 mEg/l) wystepuje ostabienie odruchow nerwowych, zaburzenia w obrazie
EEG i uogoélniona depresja. Poziom w osoczu przekraczajacy warto$¢ 5 mmol/l powoduje depresje
osrodka oddechowego, $pigczke 1 zapas¢ krazeniowa.

Chlorowodorek pirydoksyny (witamina Bs) podawany per 0s ci¢zarnym samicom SzczurOw w
dawce dobowej 20-80 mg/kg m.c., od szdstego do pig¢tnastego dnia cigzy, nie wywotal efektow
toksycznych u samic-matek oraz nie spowodowal §mierci lub zmian rozwojowych u ptodow.
Badania przeprowadzone na psach wykazaty, ze chlorowodorek pirydoksyny podawany zwierzgtom
per 0s w ilosci 300 mg/kg/dzien przez okres 9 dni wywotal neuropatie, manifestujace sie
degeneracja czuciowych widkien nerwowych w nerwach obwodowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana kukurydziana
Kwas stearynowy

Sktad kapsutki zelatynowej nr ”0”:
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Indygotyna
Azorubina
Zelatyna wotowa (E441)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3.  Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne srodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Chroni¢ od wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Kartonik po 10, 20, 30, 60, 90 kapsutek; w blistrach z folii PVDC/AL po 10 kapsulek.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku



10.

Brak szczeg6lnych wymagan.
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