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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lunapret®
Valerianae radicis extractum siccum + Lupuli strobili extractum siccum
tabletki powlekane, 250 mg + 60 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Lunapret zawiera jako substancje czynne:

- suchy ekstrakt z korzenia waleriany (Valerianae radicis extractum siccum) (4-6:1) w potaczeniu z
nos$nikami — w ilosci 250 mg

- suchy ekstrakt z szyszek chmielu (Lupuli strobili extractum siccum) (5-7:1) w potaczeniu z
no$nikami — w ilosci 60 mg.

Rozpuszczalnikiem uzytym do ekstrakcji jest metanol 45% [m/m].
Nosnikami sg maltodekstryna i krzemu dwutlenek koloidalny.

Substancje pomocnicze: patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Lunapret jest przeznaczony do stosowania w przypadku trudno$ci w zasypianiu oraz
niespokojnego snu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka dla mtodziezy powyzej 12 roku zycia, dorostych i 0s6b w podesztym wieku wynosi zazwyczaj
2 tabletki przyjmowane na 1 godzing przed udaniem si¢ na spoczynek. Tabletki nalezy popic
niewielka iloscig ptynu. Jesli to konieczne dawke mozna zwigkszy¢ do 3 tabletek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne (korzen waleriany, szyszki chmielu) lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilo$¢ badan klinicznych, produkt leczniczy Lunapret nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z ostra niewydolnos$cig nerek lub z zaburzeniami czynno$ci watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie sg wymagane.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dziatanie preparatéw zawierajacych korzen waleriany nasilane jest przez jednocze$nie spozywany

alkohol.
Dotychczas nie odnotowano interakcji z innymi lekami i innych rodzajéw interakcji.
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4.6 Ciaza i laktacja

OKkres ciazy
Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania preparatu Lunapret w okresie cigzy.

Okres karmienia
Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania preparatu Lunapret w okresie karmienia
piersia.

Stosowania preparatu Lunapret w okresie cigzy i laktacji mozliwe jest jedynie pod kontrolg lekarska.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednakze, nie jest zalecane stosowanie preparatu Lunapret, bezposrednio przed prowadzeniem
pojazdéw mechanicznych i obstuga urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Brak potwierdzonych dziatan niepozadanych.
4.9 Przedawkowanie

Korzen waleriany w dawce ok. 20 g moze powodowaé objawy w postaci: zmgczenia, skurczéw w
obrebie jamy brzusznej, ucisku w obrebie klatki piersiowej, zawrotéw glowy, drzenia rak oraz
rozszerzenia zrenicy. Objawy te sg tagodne i zwykle przemijaja w przeciagu 24 godzin.

Dawka 20 g korzenia waleriany odpowiada ilosci 16 tabletek preparatu Lunapret.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki nasenne i uspokajajace

Dotychczas nie zostaty potwierdzone dane farmakodynamiczne dla metanolowego wyciagu z korzenia
waleriany i z szyszek chmielu, a ponizsze dane dotycza niektérych innych ekstraktow z korzenia
waleriany sporzadzonych na bazie mieszaniny etanolu z woda w okreslonym zakresie st¢zen oraz
wody w okreslonym zakresie temperatur.

Badania in vitro wskazuja na wigzanie si¢ ekstraktu z korzenia waleriany do nastepujacych
receptoréw: GABA (kwasu gamma-aminomastowego), adenozynowych, barbituranowych oraz
benzodiazepinowych. Zaréwno wodnoalkoholowe jak i wodne ekstrakty wykazuja powinowactwo do
receptoréw GABA-A, jednak brak do tej pory powigzania z ktérymkolwiek ze sktadnikéw ekstraktu z
korzenia waleriany, do wigzania si¢ z receptorami GABA-A.

Proponowany model dawkowania preparatu Lunapret (2 tabletki na dobg) zostat zastosowany w
przekrojowym badaniu z pojedyncza $lepa préba na 12 zdrowych ochotnikach. Zaobserwowano
ilosciowe i graficzne zmiany EEG w poréwnaniu do placebo i normalnego okotodobowego rytmu,
sktonnos$¢ zmniejszania obszaréw alfa-1 oraz beta-1, 4 godziny po przyjeciu leku.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych.
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53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na metanolowych ekstraktach z korzenia waleriany ani szyszek chmielu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
magnezu stearynian

olej racznikowy

krzemu dwutlenek koloidalny
polisacharydy sojowe

glikol polietylenowy
makrogol 400; -6 000; -20 000
aromat waniliowy
hypromelloza

tytanu dwutlenek (E-171)
indygotyna (E-132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii aluminiowej i PVC/PE/PVdC w pudetku kartonowym.
Dostepne opakowania: 20 sztuk (1 blister po 20 szt.) i 60 sztuk (3 blistry po 20 szt.).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Niemcy

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

Pozwolenie MZ Nr 10480
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.06.2010
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