CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. Nazwa wiasna produktu leczniczego

NERVOMIX Forte
Kapsutki twarde

2. Skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej

1 kapsutka zawiera:

Substancje czynné&falerianae radix 210 mg, Lupuli strobilus 52,5 ritglissae folium 52,5 mg,
Hyperici herba 35 mg.

Substancje pomocniczpatrz: pkt. 6.1.

3. Posta farmaceutyczna
Kapsutki twarde.
4. Szczego6towe dane kliniczne

Produkt przeznaczony do tradycyjnego stosowanigymienionych wskazaniach i jego
skutecznéc¢ opiera st wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w péz&jwych stanach nadpobudlidé@ nerwowej,
zaburzeniach zasypiania.

4.2. Dawkowanie i Sposob podawania
Dorosli i mtodziez: 2 - 4 kapsuiki 3 razy na depzaleznie od nasilenia objawow, pdpto
najmniej 1/2 szklanki ptynu, nie rozgryza

Nie zaleca & stosowania diej niz przez 3 tygodnie.
Jakosrodek utatwiagcy zasypianie dawkjednorazow przyja¢ p6t godziny do godziny przed
snem.

4.3. Przeciwwskazania
- nadwraliwos¢ na sktadniki preparatu.

4.4. Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczice stosowania
W przypadku, gdy doleglivgi utrzymup si¢ dtuzej niz 3 tygodnie lub ulegpnasileniu w czasie
stosowania, naly zasegnaé porady lekarza.
Ze wzgkdu na brak danych nie nalestosowd u dzieci do 12 rokuycia.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje natlec|i
Nie zaywa razem z innymi lekami uspokaaaymi oraz z teofilia, cyklosporya, warfaryr,
digoksyra, doustnymirodkami antykoncepcyjnymi i alkoholem.

4.6. Chza lub laktacja
Preparatu nie natg stosowa w okresie cizy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdoln& prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanigadzei
mechanicznych w ruchu
Produkt leczniczy NERVOMIX Forte mae powodowa upaledzenie sprawriai
psychofizycznej, zdolrigi prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiavamadzei
mechanicznych w ruchu, dlatego nie jest zalecamgmopwanie preparatu przed planowanym
prowadzeniem pojazdu lub obstugnaszyn.




4.8. Dziatania niepagdane
W zalecanych dawkach wygiuja rzadko. Sporadycznie mggvystpi¢ objawy nietolerancji na
korzen kozika, zaburzeniaotadkowo-jelitowe, uczucie zgezenia, nadwrdiwos¢ naswiatto u
o0séb o jasnej karnacji.

4.9. Przedawkowanie
Przedawkowanie preparatu meospowodowauczulenie ndwiatto u oséb o jasnej karnaciji.

5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne
Preparat ziolowy o dziataniu uspoka@m. Utatwia zasypianie. Zwzki czynne korzenia kozika,
szyszek chmieluasstosowane w stanach ngga nerwowego, utatwiajzasypianie. Gtdwnym
sktadnikiem czynnym preparatu jest karzezika. Dziatanie uspokajgje korzenia koztka
wspomagane jest przez agki z szyszek chmielu,d&i melisy i ziela dziurawca.

5.2. Wigciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpietstsvie
Brak danych.

6. Dane farmaceutyczne.

6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Substancje pomocnicze (skiadniki kapsutiiyvutlenek tytanu E 171, erytrozyna E 127,
indygotyna E 132zelatyna.

6.2.Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3.0kres wanosci
18 miesgcy.

6.4.Specjalnérodki ostra@nasci przy przechowywaniu
Przechowywéa w suchym pomieszczeniu w temperaturze nieszgj nz 25°C, w miejscu
niedosg¢pnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5.Rodzaj i zawartg opakowania
Blistry z twardej folii PVC/PVDC nakryte faliAl, w tekturowym pudetku.
60 szt. — 6 blistrow po 10 szt.
20 szt. — 2 blistry po 10 szt.

6.6. Instrukcja dotyeca przygotowania produktu leczniczego do stosowamsawania jego
pozostatéci
Przyjmowanych kapsutek nie rozgr¢z@opic 1/2 szklanki ptynu.
Nie zaleca s stosowania dieej niz przez 3 tygodnie.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadaicy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ADAMED CONSUMER HEALTHCARE S.A.
Pienkow 149
05-152 Czosnow



8. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr 7363

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszciendo obrotu/data przediwenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 07.11.1997 r.
Data przedhzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.08.20
Data przedtzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.0Z.20
Data przedtzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.20

10. Data zatwierdzenia lub cesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego

04.09.2013



