CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hova

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancje czynng w tabletce stanowi:

Valerianae radicis extractum siccum (4-7:1), ekstrahent — etanol 70% (v/v) — wyciag suchy z korzenia
koztka lekarskiego 220 mg, w tym:

wyciag natywny — 200,2 mg

substancje pomocnicze: maltodekstryna — 8% i krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny — 1% tacznie
19,8 mg.

Lupuli floris extractum siccum (4-8:1), ekstrahent — metanol 40% (v/v) — wyciag suchy z szyszek
chmielu zwyczajnego 65 mg, w tym:

wyciag natywny — 45,5 mg

substancje pomocnicze: glukoza ptynna — 30%, tj. 19,5 mg.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 7,92 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane, barwy jasnozielonej, okragle, obustronnie wypukte, bez plam i wykruszen,
z dopuszczalnymi niewielkimi nierownos$ciami wynikajacymi z ziarnisto$ci powloczki powlekajacej.

4. DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Hova jest tagodnym $rodkiem uspokajajacym i utatwiajacym zasypianie. Stosuje si¢ go w tagodnych
stanach napiecia nerwowego i w zaburzeniach snu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Hova jest przeznaczony dla oséb dorostych oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.

W zaburzeniach snu o podtozu neurowegetatywnym przyjmuje sie 2 tabletki pol godziny przed snem.
W stanach napiecia i niepokoju zaleca si¢ przyjmowanie jednej tabletki 1 do 3 razy dziennie.
Tabletki Hova nalezy polykac¢ w catosci popijajac niewielka iloscig ptynu.

43.  Przeciwwskazania

Osobnicza nietolerancja i nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu.

4.4, Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nie zaleca si¢ podawania produktu dzieciom do 12 roku z powodu braku wymaganych danych. Osoby
z niewielka niewydolno$cig nerek lub watroby, chorzy dializowani oraz diabetycy nie wymagaja



specjalnego sposobu dawkowania leku. Lek nie ma wptywu na wyniki podstawowych badan
laboratoryjnych.

Podczas przyjmowania tabletek Hova nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania napojow
alkoholowych.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie sa znane. Nieuzasadnione jest jednak jednoczesne przyjmowanie tabletek Hova i innych
preparatow o dziataniu nasennym i uspokajajacym.

4.6. Stosowanie podczas ciazy lub laktacji

Z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowanie leku w czasie cigzy i karmienia piersia
nie jest zalecane stosowanie leku w tym okresie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na zwigkszenie sktonnos$ci do zasypiania nie zaleca si¢ stosowania preparatu W godzinach
wieczornych przez osoby kierujace pojazdami.

Podczas stosowania preparatu Hova w stanach niepokoju, w zalecanej dawce jednej tabletki, nie
stwierdzono ujemnego wptywu na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i urzgdzeniami
bedacymi w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Nie sg znane dziatania niepozadane preparatow koztka lekarskiego i chmielu zwyczajnego. Nie mozna
jednak wykluczy¢ wystapienia bolow gtowy, nudnosci i alergicznych reakcji skornych zwigzanych z
osobniczg nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

49. Przedawkowanie

Brak jest danych na temat ostrych zatru¢ preparatami koztka lekarskiego i chmielu zwyczajnego u
ludzi.

Zastosowanie wyciagu z koztka lekarskiego w dawce 20 g powodowato wystgpienie tagodnych
objawow takich jak: uczucie zmgczenia, bole brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowe;,
zamroczenie, drzenie rak, rozszerzenie zrenic. Objawy ustapity w ciggu 24 godzin.

Jesli wystapig objawy niepozadane nalezy zastosowac leczenie wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedtug klasyfikacji ATC: NO5CMO09, leki nasenne i uspokajajace.
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Wyciagi otrzymywane z korzeni koztka lekarskiego i z szyszek chmielu zwyczajnego ulatwiaja
zasypianie, wykazujg tagodne dziatanie poprawiajace parametry snu i tagodne dzialanie uspokajajace.
Pomimo braku jednoznacznego pogladu na sposob dziatania poszczegdlnych sktadnikow leku obecnie
przyjmuje si¢, ze podstawowy mechanizm ich dziatania polega na oddzialywaniu na kompleks
receptorow GABA-A i kanatu chlorkowego, ktorego integralng czgscia sa receptory
benzodiazepinowe. Dotychczas nie zostat ustalony zwigzek pomiedzy budowa chemiczng sktadnikow



czynnych chmielu i koztka a mozliwoscig ich oddziatywania na elementy receptorow GABA -
ergicznych.

W licznych badaniach farmakologicznych stwierdzono, iz u ludzi podanie leku powodowato poprawe
okresu latencji i jakos$ci snu.

Sktadniki leku nie wywotuja efektu przyzwyczajenia a w konsekwencji konieczno$ci podwyzszania
dawki, uzaleznienia charakterystycznego dla wielu innych lekow sedatywnych, kumulacji substancji
czynnych, zlego samopoczucia po $nie wywolanym lekiem oraz przejsciowego obnizenia zdolnosci
intelektualnych i manualnych w nastepnym dniu po przyjeciu leku.

Wyciag z koztka lekarskiego obniza napiecie mie$ni gtadkich, zwlaszcza narzadow wewnetrznych
oraz moze nieznacznie obniza¢ cisnienie krwi. Tym samym zaleca si¢ przyjmowanie produktow z
koztkiem lekarskim w zotagdkowo-jelitowych nerwicach wegetatywnych oraz w stanach spastycznych
zotadka i jelit wywotanych przyczynami neurowegetatywnymi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat farmakokinetyki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekstrakt suchy z korzeni koztka lekarskiego (Valerianae extractum siccum):

Niski stopien toksycznosci zostat wykazany dla etanolowego wyciagu z korzeni koztka lekarskiego. U
myszy otrzymujacych dootrzewnowo iniekcje wyciagu z korzeni koztka lekarskiego LDs, wynosito
3,3 g/kg. U szczurdéw otrzymujacych przez 45 dni dootrzewnowo 400-600 mg/kg etanolowego
wyciagu z korzeni Koztka lekarskiego nie zaobserwowano znaczacych réznic masy ciata, parametrow
krwi i moczu w poréwnaniu z grupg kontrolng.

Podawanie alkoholowego wyciagu z korzeni koztka lekarskiego szczurom w dawce 300-600 mg/kg
przez 30 dni nie spowodowato znaczacych rdéznic wzrostu, ci$nienia tetniczego, masy gléwnych
narzaddéw, zmian hematologicznych oraz parametréw biochemicznych w poréwnaniu z grupa
kontrolna.

W badaniach toksycznos$ci ostrej LDsy waleranonu byto wyzsze niz 3g/kg zaré6wno u szczuréw jak i
myszy.

Dootrzewnowe podanie kwasu walerenowego myszom o masie ciata 17-25 g, w dawce 50 mg/kg
spowodowalo zmniejszenie spontanicznej ruchliwosci, w dawce 100 mg/kg powodowato wystapienie
ataksji, a dawki 150-200 mg/kg powodowaty wystgpienie skurczow spastycznych, dawki 400 mg/kg
powodowaty wystapienie cigzkich drgawek prowadzacych do $mierci w ciggu 24 godzin.

Brak danych dotyczacych toksycznos$ci ekstraktu z szyszek chmielu, poniewaz jest to sktadnik szeroko
stosowany w przemysle piwnym, ogolnie uznawany jest jako nietoksyczny.

W tescie mutagenno$ci Ames ekstrakt wodno-etanolowy szyszek chmielu wykazywat staby potencjat
mutagenny w stosunku do Salmonella typhimurium szczep TA 98 oraz TA 100.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Substancje pomocnicze stanowia: maltodekstryna, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, glukoza
ptynna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 4000, makrogol 6000, lak zotcieni chinolinowej (E 104), lak indygotyny
(E132).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie wystepuja.

6.3. Okres trwalosci

Dwa lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Tekturowe pudetko zawierajace 10, 20 lub 30 tabletek w blistrach Al/PVC/PVDC po 10 tabletek.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

BIOFARM Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061/66 51 500

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4709

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA

22 grudnia 1999 - 31 stycznia 2005 - 10 lutego 2006 - 31 grudnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15 marca 2011



