Charaktervstyka Produktu Leczniczego
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KORZEN KOZELKA, ziota do zaparzania 1g/g

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad:
1 g produktu zawiera 1 g korzenia Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w stanach tagodnego napigecia nerwowego 1 jako S$rodek ulatwiajacy
zasypianie.

Dawkowanie i sposéb podawania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Miodziez od 12 roku zycia, osoby doroste i w wieku podesztym: 1 tyzeczke (,,ptaska”
do pelnej, ok. 1-3 g) korzenia kozitka zala¢ szklanka wrzacej wody (ok. 200 ml) i
zaparza¢ pod przykryciem przez ok.10 min., przecedzi¢. Tak przygotowany napar
przyjmowaé w stanach fagodnego napigcia nerwowego (do 3 razy dziennie). W celu
ulatwienia zasypiania wypi¢ napar na 2 -1 godz. przed snem.

Pi¢ §wiezo sporzadzony napar.

Maksymalna dawka dobowa: cztery pojedyncze dawki.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na korzen koztka lub jego preparaty.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ badan interakcji naparu z korzenia koztka z innymi
lekami, nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania z innymi lekami. Nie zaobserwowano
interakcji o znaczeniu klinicznym z lekami metabolizowanymi przy udziale CYP 2D6,
CYP 3A4/5, CYP 1A2 czy CYP 2E1.

Nie zaleca si¢ stosowania z syntetycznymi lekami uspokajajacymi.

Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersig

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania korzenia koztka w okresie cigzy
1 karmienia. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania
produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych w
ruchu

Korzen koztka moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.
Pacjenci pozostajacy pod wplywem korzenia kozitka nie powinni prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ zaburzenia zoladkowo-jelitowe (nudnosci, skurcze w jamie brzusznej).
Czestotliwos¢ wystepowania tych objawdw nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan 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 Dzialan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.plL

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przyjecie duzej dawki surowca (20 g) powodowalo wystgpienie w lagodnej formie
nastepujacych objawodw: uczucia zmeczenia, skurczoéw jelit, uczucia ucisku w piersiach,
uczucia zawrotow glowy, drzenia rak, rozszerzenia zrenic. Objawy te ustgpity w ciggu
24 godzin od odstawienia preparatu. W przypadku wystagpienia powyzszych objawow
nalezy wdrozy¢ leczenie pomocnicze.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wykonano badan farmakodynamicznych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci 1 kancerogennosci nie byty
prowadzone.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKres trwalosci
12 miesiecy od daty produkc;ji.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatla, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.
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Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebki z folii polipropylenowej 50 g.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 1L-0352/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 18.08.1994 , 11.10.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 01.02.2017



