CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Persen Noc, 445 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera 445 mg wyciagu (W postaci suchego wyciagu) z korzenia koztka
lekarskiego (Valeriana officinalis L. s.I., radix) (3-6:1)

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 95,6 mg sacharozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

Okragle, biate, wypukte tabletki drazowane o $rednicy 12 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do stosowania w celu tagodzenia zaburzen snu i tagodnych stanéw
napigcia nerwowego.

Persen Noc jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, dorostych i 0sob
W podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesziym wieku

W tagodnych stanach napiecia nerwowego 1 tabletka drazowana do trzech razy na dobe.

W celu ztagodzenia zaburzen snu 1 tabletka drazowana na 1/2 do 1 godziny przed planowanym snem,
z wezesniejsza dawka wieczorem, jesli to konieczne.

Maksymalna dawka dobowa: 4tabletki drazowane.

Czas trwania leczenia:

Ze wzgledu na stopniowe narastanie dziatania, korzen kozika lekarskiego nie jest odpowiedni do
doraznego stosowania w leczeniu tfagodnych stanéw napigcia nerwowego lub zaburzen snu. W celu
uzyskania optymalnego wyniku leczenia, zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie przez 2 do 4 tygodni.

Jesli objawy utrzymuja si¢ po 2 tygodniach ciaglej terapii lub ulegaja pogorszeniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tabletek drazowanych
z wyciagiem z koztka lekarskiego u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Brak dost¢pnych danych.
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Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki drazowane nalezy przyjmowac popijajac wystarczajaca iloscig chtodnego ptynu (najlepiej
szklanka chtodnej wody).

Tabletki drazowane nalezy polykaé w calosci (tzn. bez rozkruszania lub zucia) ze wzgledu na
nieprzyjemny zapach i smak wyciggu z koztka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tabletki Persen Noc zawieraja sacharoze (82 mg na tabletke). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Persen Noc u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
odpowiednich danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi produktami
leczniczymi.

Nie obserwowano istotnych klinicznie interakcji z lekami metabolizowanymi z udziatem izoenzymow
CYP2D6, CYP3A4/5, CYP1A2 lub CYP2EL.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Persen Noc i syntetycznych lekow uspokajajacych
wymaga diagnozy lekarskiej i nadzoru medycznego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych dotyczacych stosowania wyciagu z koztka lekarskiego u kobiet w cigzy lub liczba
takich danych jest ograniczona. Badania na zwierzgtach sa niewystarczajace, aby oceni¢ toksyczny
wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu Persen Noc u kobiet

W cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sktadniki wyciagu z koztka lekarskiego lub ich metabolity przenikaja do mleka
kobiecego. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodka lub niemowlgcia, produkt Persen
Noc nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu Persen Nocna ptodnos$¢ kobiet i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Persen Noc moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W takim
wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwaé maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Po przyjeciu przetworéw z korzenia koztka lekarskiego moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe
(np. nudnosci, skurcze w obrebie jamy brzusznej). Czesto$¢ tych objawow nie jest znana.

W razie wystapienia innych, niewymienionych wyzej dziatan niepozadanych, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

b) Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czesto$¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czgsto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Czgsto$¢ nieznana Czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

| Zaburzenia zoladka i jelit | Czesto$¢ nieznana |

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przyjecie korzenia koztka w dawce okoto 20 g powodowato tagodne objawy (uczucie zmgczenia,
skurcze w obrebie jamy brzusznej, ucisk w klatce piersiowej, oszotomienie, drzenie rak i rozszerzenie
zrenic), ktore ustepowaty w ciagu 24 godzin. W razie wystapienia objawow nalezy zastosowac
leczenie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace
Kod ATC: NO5CM09

Mechanizm dziatania

Uspokajajace dzialanie przetworow z korzenia koztka, od dawna stwierdzane empirycznie,
potwierdzono w badaniach nieklinicznych oraz w kontrolowanych badaniach klinicznych. Wykazano,
ze podawane doustnie suche wyciagi z korzenia koztka lekarskiego przygotowane z zastosowaniem
mieszaniny etanol/woda (etanol maksymalnie 70%v/v) w zalecanych dawkach poprawiaja jako$¢ oraz
latencje snu. Dziatania tego nie mozna przypisa¢ jednoznacznie zadnym znanym sktadnikom.
Rozpoznano kilka mechanizméw dziatania, prawdopodobnie odpowiedzialnych za aktywnos¢
kliniczng réznych sktadnikoéw korzenia koztka (seskwiterpenoidy, lignany, flawonoidy). Nalezg do
nich interakcje z uktadem GABA, dziatanie agonistyczne wobec receptora adenozynowego A oraz
wigzanie z receptorem 5-HT 4.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu dawki pojedynczej oraz badaniach po podawaniu dawki
wielokrotnej przez 4 do 8 tygodni wykazano u gryzoni mata toksyczno$é wyciaggéow etanolowych oraz

olejkow eterycznych z korzenia koztka lekarskiego.

Wiyniki testu Amesa dotyczacego wlasciwosci mutagennych suchego wyciagu (DER 3-6:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V), nie budzity zastrzezen.

Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu na reprodukcje ani badan dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Krzemionka stracona

Otoczka

Talk

Sacharoza

Wapnia weglan (E 170)

Guma arabska suszona rozpytowo
Tytanu dwutlenek (E 171)

Szelak

Kaolin ciezki

Olej rycynowy oczyszczony
Makrogol 6000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki drazowane sg pakowane w blistry z folii Al/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 15, 30, 45 i 60 tabletek drazowanych.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

5 NL/H/3418/001/DC



