CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NERVOSOL, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml (co odpowiada 0,945 g) produktu zawiera:

1 ml wychgu ztazonego éxtractum compositungl : 2) z:

Valeriana officinalisL. s1,radix (korzé koztka)/ Melissa officinalis_., herba (ziele melisy)
Angelica archangelica L. (Archangelica officinaliffm), radix (korzen arcydzégla)/ Humulus
lupulusL., flos (szyszka chmielu) lLavandula angustifolia Mill. (L. officinalis Chaixjios ((kwiat
lawendy) (25/25/20/15/15).

Ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Produkt zawiera 50-57% (V/V) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Nervosol jest tradycyjnym produktem leczniczynmglianym do stosowania w okionych wskaza-
niach, wynikagcych wyhcznie z jego diugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Nervosolstosowany jest w tagodnych stanach geipi nerwowego i niepokoju oraz w okresowych
trudnaciach w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i miodziez powyej 12 lat:

Doustnie 5 ml (1 tyeczka) 3 razy na deb

W przypadku trudnéci w zasypianiu zalecaesprzyjecie dodatkowo jednej dawki 5-10 ml (1-2
tyzeczki) w czasie 30—60 minut przed udaniegnsi spoczynek, przyjmag wczeniejsz dawke
podczas kolacji, jdi to konieczne.

Dzieci:

Nie podawa leku Nervosol dzieciom do 12 lat.

Czas stosowania:
Jesli objawy utrzymug sie dtuzej niz 7 dni podczas stosowania produktu, malekontaktowa sig
Z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na substangjczynry.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawierarednio 53,5% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. ok. @3 w 5 ml, co jest rbwnowae ok.
50 ml piwa lub ok. 20 ml wina.

Nie zaleca si stosowania leku u 0s6b ciegpych na epilepsgj choroby witroby lub chorob alkoho-
lowa. Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie syatstghsrodkow uspokajagcych.

Wyciagi z korzenia arcydzgla zawieraj furanokumaryny (psoralen), ktére indukugakcje nad-
wrazliwosci skory naswiatto (fotoalergia) i mog nasil& dziatanie rakotwoérczéwiatta stonecznego.
Przy ekspozycji ndwiatto stoneczne lub przy gaietlaniu promieniami UV, w czasie stosowania
preparatow zawierggych wychgi z korzenia arcydzgla, mog wystpowa stany zapalne skory.
Zatem w trakcie stosowania leku Nervosol palenikat dtuzszego przebywania na st i/lub
nawietlania promieniami UV (np. solarium).



Dzieci i mtodzie:
Ze wzgkdu na brak danych klinicznych i zawaxtav produkcie etanolu nie jest zalecane stosowanie
leku Nervosol u dzieci porej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji produktu leczniczego Nervosol zyinm lekami.
Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie syntetyiczrodkow uspokajajcych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersi

Ze wzgkdu na brak danych klinicznych dotycych bezpieczestwa w czasie gy i karmienia
piersh i zawart@¢ w produkcie etanolu stosowanie produktu w tymesle nie jest zalecane.
Ptodng¢:

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Kazda dawka leku Nervosol zawiera ok. 2,16 g etar@ilabia on w niewielkim lub umiarkowanym
stopniu zdolné prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, agaprawnéé psychoruchow
(ptywanie, praca na wysoka).

4.8 Dziatania niepagadane

Dziatania niepgadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikagraddéw i uktadéw wg MedDRA
oraz czstascia wyskpowania: bardzo ¢asto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto
(>1/1000 do <1/100); rzadker1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 00@zméana (nie e
by¢ okreslona na podstawie dagtnych danych).

Podczas stosowania leku Nervosol magystpic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne — eztas¢ nieznana.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Nadwraliwosé skory naswiatto stoneczne — atas¢ nieznana.

Zaburzeniaotadka i jelit

Nudnaci, skurczowe bdle brzucha —estaé¢ nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistigst zgtaszanie podejrzewanych dziadie-
pozadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku keéckylo ryzyka stosowania pro-
duktu leczniczego. Osoby nakee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Mezdych
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C-B22 Warszawa, tel. + 48 22 / 492-13-01, fax +
48 22 / 492-13-09), e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania leku Nervosol.rRgqeiu dawki zawierajcej
powyzej 20 g korzenia waleriany (koztka), co jest rowmazzne z wypiciem 169,3 ml produktu (tj.
34 tyzeczek) opisano zgozenie, skurcze brzucha, ucisk w klatce piersionajroty gtowy, dienie
rak i rozszerzenigrenic. Objawy zatrucia ugtity samoistnie w eigu 24 h.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC nie zostat gaislony.
Produkt leczniczy rdinny stosowany tradycyjnie.

Nie wykonano badadotyczcych wiaciwosci farmakologicznych leku.

5.2  Wiaciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badafarmakokinetycznych leku.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Nie wykonano badatoksyczndci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie mieszé produktu leczniczego Nervosol z innymi produktéd@aizniczymi, poniewanie wykony-
wano bada dotyczacych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci
3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze po#ej 25°C. Chrord od swiatta.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania
Butelka ze szkfa barwnego zawiexa 35 g lub 100 g ptynu, zamkta zaketka z HDPE, umieszczo-
na wraz z ulotg w pudetku tekturowym.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagalotycacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produkttelczego lub jego odpady najeusuraé zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZE-
NIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ulSw. Mikotaja 65/68

tel. +48 71/3357 225

faks: + 48 71/ 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/7025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBRO-
TU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
10.03.1997 r./08.03.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYS-
TYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



