CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pascoflair, 425 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera substancje¢ czynng 425 mg wyciagu suchego z Passiflora incanata
L., herba (ziele mgczennicy cielistej ) (5-7:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny — etanol 50% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera: 5,1 mg glukozy; 187 mg sacharozy

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Jasnozoélte, okragte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Pascoflair jest produktem leczniczym pochodzenia roslinnego, stosowanym w celu ztagodzenia
objawéw stresu i utatwiajgcym zasypianie.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zazwyczaj dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat wynosi dwie tabletki powlekane
na dobg¢ przyjmowane pojedynczo w ciggu dnia w réwnych odstgpach czasu.

Drzieci i mtodziez

Pascoflair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat z powodu braku
wystarczajacych danych (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Podanie doustne

Tabletki powlekane produktu leczniczego Pascoflair powinny by¢ potykane w calodci z wystarczajaca
iloscig plynu, najlepiej ze szklankg wody.




Czas stosowania:
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem opieki medyczne;.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ziele meczennicy cielistej, substancje czynng lub ktérykolwiek ze sktadnikéw
produktu leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Pascoflair zawiera 5,1 mg glukozy i 187 mg sacharozy
co odpowiada 0,016 jednostkom wegglowodanowym.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez:
Pascoflair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat z powodu braku
wystarczajacych danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak szczegétowych danych klinicznych dotyczacych interakcji. Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania z syntetycznymi produktami leczniczymi nasennymi lub uspokajajacymi takimi jak
benzodiazepiny ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.
Dane dotyczace wplywu na ptodno$¢ nie sa dostepne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Wyciag z meczennicy moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Produkty lecznicze o dzialaniu uspokajajacym nawet jezeli sg stosowane zgodnie z zaleceniami, moga
powodowaé pogorszenie koncentracji. Pacjenci, u ktérych wystapi pogorszenie koncentracji nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie: alergicznych reakcji skérnych (np. wysypka, pokrzywka, $wiad),
zwigkszonego tetna, dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowych (np. nudnosci, bdle brzucha, biegunka).
Doktadna czestotliwos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$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
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano objawéw przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: nie nadano przez WHO

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych badan farmakokinetycznych dla wyciggu etanolowego z ziela mg¢czennicy lekarskie;j.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy toksycznosci reprodukcyjnej i wlasciwosci rakotworczych nie zostaly przeprowadzone.
Test mutacji powrotnych u Salmonella typhimurium w ukladzie z aktywacja metaboliczng (test Amesa),
przeprowadzony z zastosowaniem wyciagu z ziela meczennicy dat wynik ujemny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Maltodekstryna

Dwautlenek krzemu o wysokiej dyspers;ji
Proszek celulozowy

S6l1 sodowa kroskarmelozy

Kwas stearynowy

Talk

Stearynian magnezu

Otoczka tabletki:
Sacharoza

Talk

Weglan wapnia

Guma arabska

Tragant

Suchy syrop glukozowy



Hypromeloza
Capol 600 T.S.:
Wosk biaty
Wosk carnauba
Szelak

Dwautlenek tytanu (E 171)

Tlenek zelaza zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC Aluminium w opakowaniach zawierajacych po: 10, 30, 60 lub 100 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pascoe Pharmazeutische Priparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

35394 Giessen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 22555

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

09.07.2015/04.04.2022
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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