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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Validoi, 60 mg, tabletki do ssania

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: mieszanina mentolu i izowalerianianu mentylu

| tabletka do ssania zawiera 60 mg mieszaniny mentolu (Mentholumy) i izowalerianianu mentylu
(Menthyli valeras).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu; | tabletka do ssania zawiera 1,158 g sacharozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania

Okragte, biale lub z6tto-biate tabletki, o plaskiej powierzchni, z rowkiem i skosem, o zapachu
mentoku.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Lagodzenie stanGw napigcia nerwowego oraz uczucia nicpokoju.

Optymalny efekt dziatania wyst¢puje po 2-4 tygodniach stosowania, dlatego produkt

nie powinien by¢ stosowany doraZnie.

Jezeli dolegliwosci utrzymuja sig¢ lub nasitaja po 2 tygodniach stosowania, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli
1 tabletka do ssania 3 razy na dobe.

Z uwagi na brak doswiadczenia dotyczacego stosowania, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego u dzieci i miodziezy.

Sposdb_podawania
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
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Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentéw ze zgaga lub z przepukling rozworu przetykowego dolegliwosci moga si¢ nickiedy
nasili¢ pod wplywem mentotu. W takiej sytuacji nalezy zaprzestac stosowania produktu.

Nalezy zachowaé ostroznosé n pacjentéw z choroba wrzodowa lub zmianami zapalnymi
przewodu pokarmowego.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem
zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze nasilaé dziatanie lekéw uspokajajacych.
Nie podawac z inhibitorami MAQO.

Wplyw na plodnosé, cigie i laktacje

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania mentolu i izowalerianianu mentylu

u kobiet w cigzy.

Brak danych dotyczgcych przenikania mentolu i izowalerianianu mentylu do mleka kobiecego.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Vatidol w okresie cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na obecnosé izowalerianianu mentylu Validol moze wywieraé niewielki wplyw
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozgdane

Przy diugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego moga pojawié si¢ nastepujgce dziatania
niepozadane. ktére ustepujg samorzutnie po zaprzestaniu stosowania:

- miejscowy odczyn alergiczny w obrebie jamy ustnej (alergia kontaktowa):
- zgtaszano reakcje nadwrazliwosci na mentol, z objawami bolu glowy, bradykardia, drzeniem
miesniowym, ataksja, wstrzasem anafilaktycznym, wysypka skérng,

Brak danych dotyczacych cz¢stosci wystgpowania dziafan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu feczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialaf

niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosuniku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.(22} 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Brak danych.

]
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WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajgce
kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Validol wykazuje skojarzone dzialanie kwasu izowalerianowego i mentolu. Prawdopodobnie
kwas izowalerianowy wplywa jako agonista na receptory adenozynowe Al, dziatajgc hamujaco
na czynno$¢ kory mézgowej, w zwiazku z czym wywiera dzialanie uspokajajgce oraz nasenne.
Mentol poprzez wplyw na receptory zimna daje uczucie $wiezosci i hiperwentylacji, przez co
wykazuje dziatanie lekko tonizujgce.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Izowalerianian mentylu jako lipofilowa substancja wchiania sig¢ szybko, a nast¢pnie poprzez
dziatanie esteraz ulega hydrolizie z powstaniem dwoch zwigzkéw: mentolu oraz kwasu
izowalerianowego.

Mentol jest gtéwnie wydalany z z6lcig. Podstawowym metabolitem jest glukuronian mentylu,
ktéry przechodzi do obiegu wewnatrzwatrobowego. Metabolity wydalane z moczem powstajg
wskutek hydroksylacji mentolu, wydalane sa czgsciowo jako produkty sprzggania z kwasem
glukuronowym. Brak szczeg6towych badan na temat metabolizmu kwasu izowalerianowego.

Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Izowalerianian mentylu

Badania toksycznosci izowalerianianu mentylu zostaty przeprowadzone na myszach, szczurach.
LD50 dla izowalerianianu mentylu wynosi 4 g/kg. Jednorazowe podania w dawkach 1.25-11.8
mg/kg nie wykazalo efektéw toksycznych. Gdy podawano szczurom izowalerianian mentylu
przez dtugi okres, obserwowano zaburzenia motoryki oraz pogorszenie orientacji w terenie.

Poza wymienionymi efektami izowalerianian mentylu nie wykazywat negatywnego wpiywu
na stan zdrowia zwierzat. Badania wykonane na psach wykazaty brak wplywu na sklad krwi
(badano m.in. stezenie hemoglobiny, liczbe leukocyt6w i erytrocytéw). W badaniach tych nie
obserwowano réwniez hepatotoksycznosci produktu Validol.

W podaniach diugotrwatych (3 tygodnie) oraz po jednorazowej dawce wykazano bardzo niska
toksycznos¢ izowalerianianu mentylu,

Mentol

W badaniach toksycznosci miejscowej na oku krélika, mentol powodowat powazne
uszkodzenie (wynik 9 w skali 1-10) po 24 godzinnej ekspozycji na czynnik draznigcy.
Podanie 10 mg mentolu na 5 minut powodowato lekkie zamglenie rogéwki oraz zwgzenie
Zrenicy.

Po podaniu ogélnoustrojowym u szczuréw, nie zaobserwowano encefalopatii. Warto$¢ NOEL
wynosi < 200 mg/kg.

Odnotowane zostaty przypadki nadwrazliwosci u ludzi zwigzane z uzywaniem produktow
zawierajacych mentol (np, papierosy mentolowe). Odnotowano réwniez przypadki skurczu
krtani oraz zaburzen ze strony uktadu nerwowego i pokarmowego u niemowlat, ktérym podano
krople do nosa zawierajace mentol. Dopuszczalne dzienne spozycie mentolu jako dodatku

do zywnosci (ADI - ang. Acceptable Daily Intake) wynosi 0 — 4 mg/kg me./dobg.

Kwas izowalerianowy

Kwas izowalerianowy, obok kwasu walerianowego oraz walepotriatow, jest jednym

z podstawowych skiadnikéw wyciagu z korzenia koztka lekarskiego (Valerianae radix).
Podawanie szczurom wyciagu z korzenia kozlka lekarskiego przez okres 4-8 tygodni wykazato
niska toksycznosc.
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DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Wapnia stearynian

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waZnoSci

2 lata

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze od 8°C do 15°C.

Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
10 szt, (1 blister po 10 szt.)

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan,

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

FARMAK Sp. z 0.0.

ul. Naleczowska 5A

02-922 Warszawa

Polska

tel./fax: +48 22 659 50 19

e-mail: farmak@farmak.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1832

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.12.1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.05.2017r.



