CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vamelan, 96,25 mg + 17,45 mg + 16,45-17,7 mg, K&peuekkie

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka zawiera:

wyciag suchy wodno-alkoholowy Yaleriana officinalis L., radiXkorzex kozika lekarskiego) (3-5:1)
(Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum)

ekstrahent - etanol 60% (v/v) 96,25 mg
wyciag suchy 2Melissa officinalis L., folium(liscie melisy lekarskiej) (4-6:1)

(Melissae folii extractum siccym

ekstrahent - etanol 50% (v/v) 17,4p m
wyciag suchy 2Mentha piperita L., foliungliscie mity pieprzowej) (3-6:1)

(Menthae piperitae folii extractum siccym

ekstrahent - etanol 40% (v/v) 161457 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziatamidcien chinolinowa (E 104) 0,164 mg, olej sojowy
oczyszczony 500 mg, lecytyna sojowa 10 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka mgkka

Kapsutki mekkie owalne, barwy zielonej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy gtinny do stosowania w okfknych wskazaniach, wynikgych
wytacznie z diugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Vamelan to produkt leczniczy dimny o dziataniu uspokajagym, stosowany tradycyjnie w
tagodnych stanach napia nerwowego i trudrigiach w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powsej 12 lat zazwyczaj stosujeesil-2 kapsutki 2-3 razy na deb

Przy zaburzeniach snu dawka wynosi 2 kapsutki paegdiawd pét godziny do godziny przed snem.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 kapsutek.



Dzieci w wieku poiej 12 lat Nie zaleca si stosowania (patrz punkt 4.4).

Czas stosowania
Dziatanie lecznicze obserwuje: sv okresie od 2 do 4 tygodni.sligpodczas stosowania produktu
objawy nie usipuja, nalezy skontaktowa si¢ lekarzem.

Sposo6b podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne, mentol lub nadkélwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.
Nie stosowa leku w razie stwierdzonej nadwiavosci na orzeszki ziemne lub goj

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z refluksermtadkowo-przetykowym powinni unikastosowania preparatow zawie@jch
migte, gdyz maze ona nasilazgag. Zaleca si ostrazno$é podczas stosowania preparatow
zawierajcych liscie mity pieprzowej lub jej przetwory u pacjentéw z kagidtciowa lub innymi
chorobami drégotciowych.

Otoczka kapsutek produktu leczniczego Vamelan zaigcien chinolinowg (E 104) - barwnik
mogcy u 0sob wraiwych wywolat reakcje alergiczne.

Dzieci:
Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego Vamelan u dziewieku ponzej 12 lat ze wzgidu
na brak danych dotygeych bezpieczestwa stosowania i skuteczwow tej grupie wiekowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafignterakcji lekowych z zastosowaniem tego produ&tzniczego.
Dostpne dane dotygze interakcji farmakologicznych wygju z korzenia kozika lekarskiego z
innymi produktami leczniczymigsograniczone. Nie obserwowano istotnych klinicanterakcji z
lekami metabolizowanymi z udziatem izoenzyméw CYB2DYP3A4/5, CYP1A2 i CYP2EL.

Nie wykluczono interakcji wyaigu z korzeni kozitka z syntetycznymi lekami uspojgiami, dlatego
nie zaleca sijednoczesnego stosowania produktu z tymi lekami.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego Vamelan w okreigig/ z powodu braku danych na
temat bezpieczsstwa stosowania tego produktu oraz produktow liezgch zawierajcych
przetwory kozika, mity i melisy.

Karmienie piersj

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego Vamelan w okresignienia piersi z powodu braku
danych na temat bezpiedstwa stosowania tego produktu oraz produktéw lezzch zawierajcych
przetwory kozika, mity i melisy. Niektére ze sktadnikéw produktu magrzenikad do mleka
kobiecego.

Ptodng¢
Brak jest danych dotygeych wptywu produktu leczniczego Vamelan na ptadno



4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vamelan stosowany w zalecanyetkdah mae wywier& wptyw na zdolnéc
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Korzen koztka lekarskiego zawarty w produkcie lecznicaymmze powodowa wystpienie
niekorzystnych objawéw ze strony przewodu pokarmgaw@p. nudngci, skurcze w olgbie jamy
brzusznej). Cgstas¢ wystepowania tych zaburaenie jest znana.

Preparaty zawierage lis¢ miety pieprzowej mog nasila& objawy refluksuwzotagdkowo-przetykowego,
w tym zgagi. Patrz réwnigpunkt 4.4.

Moga wystapi¢ przypadki osobniczej nietolerancji lub nadwraosci na wchodzace w skiad
produktu leczniczego surowcesliane.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszardéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie korzenia koztka lekarskiego (Wal@koto 20 g, co odpowiada w przyiéniu
ponad 40 kapsutkom) me powodowa tagodne objawy, takie jak: uczucie graenia, skurcze w
obrebie jamy brzusznej, ucisk w klatce piersiowej, zatyrgtowy, deenie gk i rozszerzeniérenic.
Objawy te usipujg w ciagu 24 godzin. W razie nasilenia objawow mgleastosowaleczenie
podtrzymujce.

Nie g3 znane przypadki przedawkowania produktow leczrmibzawierajcych przetwory mity i
melisy.

Przy niezamierzonym lub przypadkowym przedawkowaalecane jest wdgenie leczenia
objawowego.

5.  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tradycyjny produkt leczniczy gbinny, ktorego wiaciwosci farmakodynamiczne wynikag

zawartdci i farmakodynamicznej charakterystyki wygow z koztka lekarskiego/@leriana
officinalis), melisy lekarskiejNlelissa officinali$ oraz méty pieprzowej Mentha piperita.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak petnej charakterystyki farmakokinetycznej ski&éw farmakoaktywnych koztka lekarskiego
(Valeriana officinalig, melisy lekarskiejlelissa officinali} oraz méty pieprzowej Mentha
piperita).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykonano badanieklinicznych dotycacych bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego
Vamelan.

Dostpne w literaturze dane dotygz sktadnikow farmakoaktywnych koztka lekarskieyalériana
officinalis), melisy lekarskiejNlelissa officinali} oraz méty pieprzowej Mentha piperitanie ujawniaj
szczegoblnego zagrenia dla czlowieka.

Dane z badain vitro i bada na zwierztach wskazy, ze wodny ekstrakt melisy lekarskidji€lissa
officinalis) maze hamowa aktywna¢ TSH. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie gsine.

Nie przeprowadzono stosownych badtyczcych genotoksyczrici, dziatania rakotwérczego oraz
toksyczndci reprodukcyjnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony
Lecytyna sojowa

Olej kokosowy uwodorniony
Olej palmowy rafinowany
Wosk pszczel

Otoczka kapsuiki:

Zelatyna wotowa

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Chlorofiliny kompleks miedziowy (E 141)
Zo6tcien chinolinowa (E 104)

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne

Nie g znane.

6.3 Okres wanosci

18 miesgcy

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przedyedia.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.



Jedno opakowanie zawiera 30 kapsutek.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

World Medicine Limited,

23 The Kilns, Thaxted Road, Saffron Walden,
Essex CB10 2UQ

Wielka Brytania

tel.: +44 (0) 845 0 66 33 00

faks: +44 (0) 845 0 65 33 01

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu:

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



