CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
STRESOLEK

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

100 g ptynu zawiera:

Nalewka z korzenia koztka (Valerianae radicis tinctura) (1:4-5), ekstrahent: etanol 70% [v/v]
-2509¢

Intrakt z ziela melisy (Melissae herbae intractum) (1:1), ekstrahent: etanol 96%[v/v] -25,0 g
Nalewka z ziela serdecznika (Leonuri cardiacae herbae tinctura) (1:4-5), ekstrahent: etanol
70% [viv] - 20,0 ¢

Wyciag z kwiatow lawendy (Lavandulae floris extractum) (1:1-2), ekstrahent: etanol 40%
[viv]-150¢

Wyciag z szyszek chmielu (Lupuli strobili extractum)(1:1-2), ekstrahent: etanol 40%[v/v] -
15,049

Produkt leczniczy zawiera okoto 50% [v/v] etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opieraja si¢ wylacznie na dlugim
okresie stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w trudnosciach w zasypianiu i stanach zwigkszonego napigcia nerwowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie

Stosowac¢ doustnie.

Dorosli i osoby w wieku podesztym: stosowac¢ od 3 ml do 5 ml ptynu 1-3 razy dziennie. Ptyn
nalezy odmierzy¢ przy pomocy zalaczonej do opakowania miarki. Zazywac popijajac
odpowiednig ilo$cig wody.

4.3.  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera okoto 50 % (v/v) etanolu. Dawka jednorazowa 3 ml zawiera 1,2 g etanolu.
Dawka jednorazowa 5 ml zawiera 2,0 g etanolu. Z uwagi na obecnos¢ etanolu nie zaleca si¢
stosowania u pacjentdow z chorobami watroby, padaczka, uszkodzeniem moézgu lub chorobg
umystowa oraz u os6b z chorobg alkoholowa.



Dzieci 1 mlodziez
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego nie zaleca si¢ stosowania w grupie wickowej ponizej 18 roku zycia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z syntetycznymi lekami uspokajajacymi.

Podczas przyjmowania leku nalezy unika¢ picia alkoholu — nasila on dziatanie Stresoleku na
osrodkowy uktad nerwowy (OUN).

4.6. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego w okresie cigzy i1 karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lek zawiera okoto 50% (v/v) etanolu. Dawka jednorazowa 3 ml zawiera 1,2 g etanolu, co jest
réwnowazne 12 ml wina lub 30 ml piwa. Dawka jednorazowa 5 ml zawiera 2,0 g etanolu, co
jest rownowazne 20 ml wina Iub 50 ml piwa. Dawka dobowa 9 ml zawiera 3,6 g etanolu, co
jest rownowazne 36 ml wina lub 90 ml piwa. Dawka dobowa 15 ml zawiera 6,0 g etanolu, co
jest rownowazne 60 ml wina lub 150 ml piwa.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu lek moze wptywaé na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn.

4.8. Dzialanie niepozadane

Ze wzgledu na obecno$¢ przetworu z korzenia kozitka istnieje mozliwos¢ wystgpienia
dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, np. nudnosci, skurcze w obrgbie jamy brzuszne;.
Czegstotliwo$¢ nie jest znana.

Ze wzgledu na obecnos¢ nalewki z serdecznika moze nastapi¢ zwickszona wrazliwos$¢ skory
na promieniowanie UV.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan = Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:

ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przyjecie jednorazowo wigkszych niz zalecane iloSci preparatu powoduje upo$ledzenie
zdolnos$ci psychofizycznych, zdolnosci prowadzenia 1 obstugi maszyn, dzialanie depresyjnie
na osrodkowy uktad nerwowy ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Nie przeprowadzono badan farmakologicznych.
Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo sg oparte na dtugiej tradycji stosowania w lecznictwie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych. Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci, mutagennosci i toksycznosci w
okresie reprodukcyjnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3.  OKkres waznoS$ci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w
temperaturze nie przekraczajgcej 25°C, chroni¢ od $wiatta. Dopuszcza si¢ lekkie zmetnienie
powstate podczas przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ pojemnika

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka z polietylenu i miarka z polipropylenu po 15,0 g, 35,0
g lub 90,0 g ptynu doustnego w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalos$ci
Lek nie wymaga specjalnej instrukcji

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

tel. + 48 61 886 18 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9870



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 maja 2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01 marca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



