CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valused NOC, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 200 mg wagri wodno-alkoholowego, suchegoValeriana officinalisL.,
radix (korzé kozika lekarskiego), co odpowiada 462-1000 mg éwoia koztka lekarskiego.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% V/V.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki powlekane o ksztalcie akptych, obustronnie wypuktych ktkéw, o jednolitej, gtadkiej
powierzchni, barwy ciemnozielonej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy rdinny stosowany w trudrigiach w zasypianiu, w fagodnych stanach ecpi
nerwowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i miodziez w wieku powsej 12 lat

W trudnaciach w zasypianiu: 3 tabletki na p6t do jednejziog przed snem. W razie koniecZob
dawle przed snem naty poprzedat dawlq jednorazow (3 tabletki) we wczesnych godzinach
wieczornych.

W fagodnych stanach ngpia nerwowego: 3 tabletki jednorazowo do 3 razylok.

Maksymalna dawka na delwynosi 4 dawki jednorazowe.

Czas stosowania

Ze wzgkdu na stopniowe dziatanie korzenia koztka lekagijaie jest on wskazany do
interwencyjnego leczenia ostrych stanéw aaigi nerwowego. Aby uzyskanajlepszy efekt
terapeutyczny zalecane jest kontynuowanie leczauiez okres od 2 do 4 tygodni.

Jezeli brak jest poprawy po 2 tygodniach stosowanadpktu lub objawy nasilajsi¢, nalezy
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Dzieci
Produktu leczniczego Valused NOC nie zale¢astbsowa u dzieci w wieku poriej 12 lat (patrz
punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego u dzieci w wietnijej 12 lat ze wzgidu na brak
danych dotycgcych bezpiecaestwa i skuteczniei w tej grupie wiekowe;j.

Jesli objawy nasilag sie w trakcie stosowania produktu leczniczego, iakkonsultowa sig z
lekarzem lub farmaceut

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie naleyy stosowa produktu z innymi lekami o dziataniu uspoka@jm ze wzgidu na maliwosé
nasilenia dziatania produktu.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si stosowania produktu w okresiegy z powodu braku danych na temat bezpiéastea

stosowania wyagu z korzenia kozitka lekarskiego.

Karmienie piersj
Nie zaleca si stosowania produktu w okresie karmienia piewipowodu braku danych na temat
bezpieczéstwa stosowania wygju z korzenia koztka lekarskiego.

Ptodna¢
Brak danych na temat wptywu produktu na pta@no

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt mae ostabia sprawné¢ psychoruchow, dlatego nie naly prowadzé pojazdéw ani
obstugiwa@ maszyn w czasie stosowania produktu.

4.8 Dziatania niepagadane

Produkt jest na og6t dobrze tolerowany w zalecardalikach. W czasie stosowania korzenia koztka
lekarskiego obserwowano zaburzem#dkowo-jelitowe (nudngci, bdle brzucha).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po spayciu surowca korzenia kozitka lekarskiego wdiookoto 20 graméw na del{co stanowi
rownowanos¢ 25-40 tabletek) pojawiajsic objawy przedawkowania w postaci @aenia, skurczow
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w podbrzuszu, trudrici w oddychaniu i zaburzerytmu serca, zawrotow gtowy, ddmia gk oraz
rozszerzeniarenic oczu. Objawy te zazwyczaj mijay ciagu 24 godzin. Ji objawy nie ustpuja
nalezy zastosowéleczenie podtrzymuage.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i usppkajainne
Kod ATC: NO5C M09

Produkt zawiera wygg z korzenia koztka lekarskiego. Wodno-alkoholowyciwg z korzenia koztka
lekarskiego wykazuje dziatanie uspokagm i utatwiagce zasypianie potwierdzone w badaniach
przedklinicznych i klinicznych. Nie okékno, ktérym substancjom chemicznym rgléo dziatanie
przypis&. Efekt terapeutyczny nie wynika z synergistycznego dziatania wielu substancji akels

w surowcu (seskwiterpeny, lignany, flawonoidy). dbao,ze wigciwosci sedatywne zvgzane § z
systemem przekaictwa GABA, dzialaniem agonistycznym wobec recegptadenozynowego A
wigzaniem s} z receptorem serotoniny 5-khl

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W testach ostrej i przewlekiej toksyczoo(4-8 tygodni) wycigi wodno-etanolowe oraz olejki lotne z
korzenia kozika wykazywaly stabe dziatanie toksyczn

Nie wykonano testow genotoksyczn kancerotoksyczrigi i wptywu na reprodukej

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (sktad: aetal mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna)

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Krospowidon typ A

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il 57U210006 Green (skiad: hypromeelpolidekstroza (E 120%elaza tlenekotty
(E 172), talkzelaza tlenek czarny (E 172), maltodekstryna, téglydy nasyconych kwasow
tluszczowych agredniej dtugdci tancucha, tytanu dwutlenek)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata
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6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pep25C.
6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

10 tabletek powlekanych (1 blister po 10 szt.)

30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.. +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21547

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 30.10.2013 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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