CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VALDISPERT, 125 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jedna tabletka zawiera 125 mg wyciggu suchego z Valeriana officinalis L. s.l., (radix), korzen koztka
lekarskiego, co odpowiada 375-750 mg korzenia koztka lekarskiego .
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Jedna tabletka drazowana zawiera 22 mg laktozy i 122 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana
Biate, okragte, dwuwypukle tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

VALDISPERT to roslinny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w leczeniu tagodnych
standw napiecia nerwowego i zaburzen snu.

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych, u oséb w podesztym wieku oraz u mtodziezy w
wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecane dawki u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, u dorostych oraz u os6b w podesztym wieku sa
nastgpujace:

Leczenie lagodnych stanow napi¢cia nerwowego: 3-4 tabletki w pojedynczej dawce doustnej
od 1 do 3 razy na dobe.
Leczenie zaburzen snu: od 3 do 4 tabletek w pojedynczej dawce doustnej, pot

godziny do godziny przed udaniem si¢ na spoczynek; jesli
konieczne, wczes$niej danego wieczoru mozna przyjacé
dawke dodatkowg wynoszaca 3-4 tabletki.

Maksymalna dawka dobowa: 16 tabletek.



Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego VALDISPERT u
dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Czas stosowania

Poniewaz skuteczno$¢ dziatania rozwija si¢ stopniowo, korzen koztka lekarskiego nie nadaje si¢ do
stosowania w ostrym leczeniu interwencyjnym tagodnych stanow napigcia nerwowego 1 zaburzen snu.
W celu uzyskania optymalnego efektu leczniczego zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie omawianego
produktu leczniczego przez okres 2 do 4 tygodni.

Jesli po 2 tygodniach nieprzerwanego stosowania objawy nie ustapig lub nasila sie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na korzen kozika lekarskiego, substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

VALDISPERT zawiera sacharoze (122 mg na tabletke) i laktoze (22 mg na tabletke). Pacjenci z
rzadko wystepujacymi zaburzeniami dziedzicznymi takimi, jak: nietolerancja fruktozy, zespot ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy, niedobor sacharazy-izomaltazy, nietolerancja galaktozy czy niedobor
laktazy typu Lapp, nie powinny przyjmowaé produkt leczniczego.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego VALDISPERT u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sg jedynie ograniczone dane na temat interakcji farmakologicznych z innymi produktami
leczniczymi.

Nie stwierdzono Klinicznie istotnych interakcji z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez
CYP2D6, CYP3A4/5, CYP1A2 i CYP2EL.

Laczne stosowanie omawianego produktu leczniczego z syntetycznymi lekami uspokajajacymi
wymaga wykonania odpowiedniej diagnostyki oraz nadzoru lekarskiego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania koztka lekarskiego u kobiet w

cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajgce
(patrz punkt 5.3). VALDISPERT nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w
wieku rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy sktadniki koztka lekarskiego lub ich metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczyé zagrozenia dla noworodkéw lub niemowlat. Nie nalezy stosowaé produktu
leczniczego VALDISPERT w okresie karmienia piersia.




Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego VALDISPERT na ptodno$¢ mezczyzn i
kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
VALDISPERT wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Po przyjeciu preparatow z korzenia koztka lekarskiego moga wystepowaé objawy niepozadane ze
strony uktadu Zzotadkowo-jelitowego (np. nudnosci, Skurczowy bol brzucha). Czesto$é wystepowania
tych objawow jest nieznana.

W literaturze opisuje si¢ pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych w obrgbie watroby (przy
zastosowaniu wysokich dawek) koztka lekarskiego. Nie wiadomo, czy przypadki te maja jakiekolwiek
przetozenie na kliniczne stosowanie produktu leczniczego VALDISPERT w zalecanych dawkach.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane niewymienione powyzej, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Korzen koztka lekarskiego w dawce wynoszacej okoto 20 g, co odpowiada 16 tabletkom, powodowat
tagodne objawy (zmgczenie, Skurczowe bole brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, uczucie
oszolomienia, drzenie rak i rozszerzenie zrenic), ktore ustepowaty w ciagu 24 godzin. W przypadku
pojawienia si¢ objawow nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, kod ATC: NOSCMO09.

Dziatanie uspokajajgce preparatow korzenia kozika lekarskiego, ktore to dziatania od dawna
stwierdzano empirycznie, zostaly potwierdzone w badaniach przedklinicznych i kontrolowanych
badaniach klinicznych. Wykazano, ze podawane doustnie w zalecanym dawkowaniu wyciagi suche z
korzenia koztka lekarskiego sporzadzone przy uzyciu roztworu wodnego etanolu o stezeniu 70%
(VIV) powodujg poprawe w zakresie latencji i jako$ci snu. Efektow tych nie da sie przypisaé z
catkowita pewnoscig zadnemu ze znanych sktadnikow. W odniesieniu do réznych substancji
wystepujacych w korzeniu koztka lekarskiego (seskwiterpenoidow, lignanow, flawonoidow)
zidentyfikowano kilka mechanizméw dziatania, ktore mogg przyczyniac si¢ do dziatania klinicznego
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korzenia koztka lekarskiego, w tym m.in. interakcje z systemem GABA-ergicznym, dzialanie
agonistyczne w stosunku do receptora adenozynowego Al oraz wigzanie si¢ z receptorem 5-HT1a.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przeprowadzonych na gryzoniach badaniach nad toksycznoscig ostrg oraz nad toksycznoscig po
zastosowaniu dawek wielokrotnych w okresie 4-8 tygodni wykazano, ze wyciagi uzyskane przy
uzyciu etanolu oraz olejek eteryczny z korzenia koztka lekarskiego wykazuja niska toksycznos¢.

W przeprowadzonym w warunkach in vitro teScie Amesa nie wykazano genotoksycznos$ci wyciggow
Z korzenia koztka lekarskiego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu na rozrodczo$¢ i rakotworczosci.

W badaniu na szczurach jednoczesne podawanie koztka lekarskiego i haloperydolu prowadzito do
nasilenia uszkodzen oksydacyjnych watroby. W badaniu na myszach jednoczesne podawanie
wysokich dawek koztka lekarskiego prowadzilo do znacznego wydluzenia czasu znieczulenia
wywotywanego tiopentalem. W innym z kolei badaniu na szczurach stwierdzono, ze gdy zwierz¢tom
poda si¢ midazolam tacznie z kozilkiem lekarskim, dochodzi wowczas do wydtuzenia czasu
wybudzania si¢ ze znieczulenia w porownaniu ze zwierzgtami, ktorym podano wytacznie midazolam,
zwierzgtami, ktorym podano wytacznie koztka lekarskiego, i zwierzetami kontrolnymi. Nie wiadomo,
jakie jest znaczenie kliniczne tych obserwacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Makrogol 4000

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Szelak

Hypromeloza

Talk

Magnezu tlenek, lekki

Guma arabska suszona rozpytowo
Sacharoza

Powidon K 25

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Karmeloza sodowa

Wosk biaty

Wosk Carnauba

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  Okres waznosci

3 lata



Po otwarciu butelki: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blistry: przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Butelka: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Al/PVDC/PVC zawierajace 20, 30, 50 lub 100 tabletek drazowanych , w pudetku tekturowym .

Butelka ze szkta bezbarwnego z zakretkg polietylenowa zawierajgca 20, 30, 50, 80 lub 100 tabletek
drazowanych, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vemedia Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112 AX Diemen

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



