CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valdispert Stres, 200 mg + 68 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera;

e 200 mg wodno-alkoholowego wyciagu suchego z Valeriana officinalis L. s.I (korzen koztka lekarskiego)
(4-6,7:1), co odpowiada 800-1340 mg wysuszonego korzenia koztka.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

e 68 mg suchego wyciagu z Humulus lupulus L (szyszki chmielu). (4-8:1), co odpowiada 272-544 mg
wysuszonych szyszek chmielu. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 40% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka drazowana zawiera 46,5 mg glukozy, 14,45 mg laktozy i 166,17 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Biate, okragte, blyszczace tabletki drazowane.
Wysokos¢ tabletki wynosi 5,5-6,2 mm, §rednica 12,0-12,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 \Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych wytacznie
z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego.
Valdispert Stres jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Milodziez W wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszlym wieku:

1 tabletka 3 razy na dobe.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).



Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda lub innym ptynem. Nie nalezy zu¢ tabletek.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 14 dni ciagtego stosowania produktu leczniczego Valdispert Stres,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym personelem medycznym.

Catkowity czas stosowania leku Valdispert Stres nie powinien przekroczy¢ 6 miesiecy.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci
Lek Valdispert Stres nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak odpowiednich
danych.

Ten produkt leczniczy zawiera glukoze (46,5 mg w jednej tabletce). Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze (14,45 mg w jednej tabletce). Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharozg (166,17 mg w jednej tabletce). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi produktami
leczniczymi. Nie zaobserwowano klinicznie istotnych interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP
2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 lub CYP 2E1.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania z syntetycznymi lekami uspokajajacymi.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych na temat zastosowania koztka lekarskiego lub chmielu zwyczajnego u kobiet w cigzy lub dane
te sg ograniczone. Dane o toksycznym wptywie na reprodukcje, pochodzace z badan przeprowadzanych z
udziatem zwierzat, nie sg wystarczajgce (patrz punkt 5.3).

Valdispert Stres nie jest zalecany w czasie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych
antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak danych na temat przenikania sktadnikow koztka lekarskiego Iub chmielu zwyczajnego ani ich
metabolitow do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw/niemowlat. Z tego powodu nie
nalezy stosowac leku Valdispert Stres w okresie karmienia piersia.



Plodnos¢
Brak danych na temat wptywu leku Valdispert Stres na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Valdispert Stres moze.mie¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli
wystapig objawy takie jak senno$¢ i zmniejszona zdolno$¢ reagowania nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy ze strony uktadu zotadkowo-jelitowego , takie jak mdtosci, biegunka lub skurczowe
boéle brzucha oraz senno$¢. Nie jest znana czesto§¢ wystgpowania tych objawow.

W literaturze opisywano pojedyncze przypadki dzialan niepozadanych ze strony watroby po zastosowaniu
wysokich dawek korzenia koztka lekarskiego. Znaczenie tych przypadkow dla klinicznego zastosowania
leku Valdispert Stres w dawkach zalecanych jest nieznane.

Jesli wystapig inne dzialania niepozadane poza wymienionymi powyzej, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Korzen koztka w dawce okoto 16 tabletek (20 g) powodowat tagodne objawy (zmgczenie, skurczowe bole
brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic), ktore
ustepowaly w ciggu 24 godzin. W razie wystgpienia objawow, nalezy zastosowac leczenie wspomagajace.
Brak doniesien o przypadkach przedawkowania szyszek chmielu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie s wymagane zgodnie z Artykulem 16c¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie sa wymagane zgodnie z Artykutem 16c¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przeprowadzonych na gryzoniach badaniach toksyczno$ci ostrej oraz badaniach toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym, trwajacych przez okres 4-8 tygodni, wykazano niskg toksycznos¢ wyciagow etanolowych i
olejku eterycznego z korzenia koztka lekarskiego. Nie przeprowadzono badan okreslajacych toksycznos¢ i
teratogenno$¢ korzenia koztka lekarskiego na reprodukcje. Wyciagi z korzenia koztka lekarskiego w
przeprowadzonym w warunkach in vitro tescie Amesa nie wykazywaty genotoksycznosci. Pojedyncze
badania dotyczace wlasciwosci klastogennych wyciggu z korzenia koztka, przeprowadzone na gryzoniach,
sugeruja mozliwy wpltyw na chromosomy, ale kliniczne znaczenie tego dziatania nie jest znane.

W badaniach na szczurach jednoczesne podawanie koztka lekarskiego i haloperidolu powodowato wzrost
uszkodzen oksydacyjnych w watrobie. Nie jest znane znaczenie kliniczne tego odkrycia.

Wyniki badan genotoksyczno$ci wodnych/etanolowych wyciagéw z szyszek chmielu byty ujemne. Badania
dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej i potencjalnego dziatania rakotworczego preparatéw chmielu nie
byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze wchodzace w sktad wyciagow roslinnych:
Glukoza ciekta suszona rozpylowo

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza, proszek
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Kwas stearynowy

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Glukoza ciekta suszona rozpytowo
Sacharoza

Talk

Wapnia weglan

Guma arabska suszona rozpylowo
Tragakanta

Tytanu dwutlenek (E 171)

Skrobia ziemniaczana, acetylowana (E 1420)
Glikol wosku montana




6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki leku Valdispert Stres sg pakowane w blistry z folii AL/PVC/PVDC i sg dostepne w opakowaniach
po 20, 40, 60, 80 i 100 tabletek drazowanych, w pudetku kartonowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych 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



