CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VALUSED, (420 mg + 336 mg + 42 mg)/ml, ptyn doustny

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
100 g produktu zawiera:

nalewka z ziela gtzennicy Passiflorae herbae tinctujg1:5) 45,0 g,
ekstrahent: etanol 70% v/v,

nalewka z szyszek chmieluypuli floris tincturg (1:5) 36,0 g,
ekstrahent: etanol 80% v/v,

intrakt z korzenia koztka lekarskiegddlerianae radicis intractupn(1:1) 4,5 ¢,
ekstrahent: etanol 96% v/v.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: etandbjtsl ciekty, niekrystalizujcy.

Produkt zawiera 55-65% (v/v) etanolu.

Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny

Brunatny, klarowny ptyn o aromatycznym zapachu. izzgzalne lekkie zgtnienie powstate podczas
przechowywania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Skuteczné¢ produktu oparta jest wygznie na diugim okresie stosowania sd@adczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt stosowany jest tradycyjnie w okresowychath napgicia nerwowego, jakérodek uspokajapy
oraz w trudnéciach z zasypianiem na tle nerwowym.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyej 12 lat

W okresowych stanach ngpia nerwowego 2 do 3 razy dziennie po 5 ml.

Przy trudndciach w zasypianiu 10 ml produktu jednorazowo ngodziny przed snem.

Nie naley stosowa produktu dizej niz 2 tygodnie.
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Sposo6b podawania
Produkt stosuje sidoustnie.

4.3. Przeciwwskazania

Nie naley stosowa produktu:

- w przypadku nadwediwosci na substancje czynne lub kilolwiek substangjpomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1,

- w przypadku nietolerancji waleriany,

- U pacjentow z rzadko wygiujaca dziedziczi nietolerangj fruktozy.

4.4.  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa u dzieci poniej 12 lat ze wzgldu na brak danych klinicznych w tej grupie pacjenté

Produkt zawiera ok. 60% etanolu, tzn. niesej niz 2,56 g etanolu w 5 ml, co odpowiada 65 ml piwa
i 27 ml wina. Szkodliwe dla 0oséb z chosodilkoholows. Obecnéé¢ etanolu nalegy wzigé pod uwag
podczas stosowania u kobiet wzgi lub karmgcych piersi, dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z chorglwatroby lub z padaczk

Produkt zawiera sorbitol. destwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktow@si¢ z lekarzem przed przgiem produktu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie naley stosowd produktu z innymi lekami o dziataniu uspoka@jm ze wzgidu na maliwos¢
nasilenia dziatania produktu.

4.6.  Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ze wzgkdu na zawarti etanolu oraz brak danych na temat bezpigstee stosowania wyggow z
korzenia kozika, szyszek chmielu i zielgarennicy w okresie giy lub karmienia pierginie zaleca si
stosowania produktu w tym okresie.

4.7.  Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na zawarti etanolu produkt mae ostabié sprawné¢ psychoruchow. Nie zaleca si
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn do Zigopo przygciu produktu Valused.

4.8. Dziatania niepdgadane

Produkt jest na ogét dobrze tolerowany w zalecamymhlikach. Obserwowano zaburzeim#gdkowo-
jelitowe u osolrle tolerupcych korzé waleriany.

W pojedynczych wypadkach wyglity nudndgci oraz przyspieszenie akcji serca (tachykardiapgaaniu
Ziela meczennicy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotiristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckyo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
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podejrzewane dziatania nieagane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Niggatanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdygch

i Produktéw Biobéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Stosowanie produktu jest catkowicie bezpieczne przgstrzeganiu zalecanych dawek.

Po dtugotrwatym przyjmowaniu wysokich dawek (oka&®gramdw surowca dziennie), zwtaszcza u 0os6b
wrazliwych na walerian, mogy wystpi¢ objawy przedawkowania w postaci graenia, skurczéw w
podbrzuszu, trudrsei w oddychaniu i zaburaerytmu serca, zawrotow gltowy, @mia gk oraz
rozszerzenigarenic oczu.

W razie zaobserwowania jednego zzejywymienionych objawdw naty zaprzestaprzyjmowania
produktu.

Objawy przedawkowania produktu mplgy¢ dodatkowo zwjzane z zawartgia w nim alkoholu.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i usppkajainne
Kod ATC: NO5CM

Produkt zawiera wyedi z trzech surowcow &tinnych: intrakt z korzenia koztka lekarskiego, eake
z szyszek chmielu oraz nalegvk ziela ngczennicy.
Stosowany jest tradycyjnie jakoodek o dziataniu uspokajgym i utatwiapcym zasypianie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dotycgch intraktu z korzenia koztka, nalewki z szyszbknielu
i nalewki z ziela mczennicy.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Nie przeprowadzono badaieklinicznych produktu Valused.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizagcy (E 420).

Produkt zawiera 55%-65% (v/v) etanolu.

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3.  Okres waznosci
3 lata
6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w zamkng¢tym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze gepR5°C. Chroni przed
Swiattem.

6.5. Rodzajizawartosé opakowania

Butelka ze szkta brunatnego o pojertial0 ml, zawierajca 35 g produktu, zamkgia zaketka
aluminiowg z piescieniem gwarancyjnym i korkiem uszczelgizym.

Butelka ze szkta brunatnego o pojerfzid. 00 ml, zawierajca 90 g produktu, zamlgia zaketka
aluminiowg z piescieniem gwarancyjnym.

6.6.  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usuryé 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

fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

R/2616

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcamni@brotu: 25.04.1994 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 14.05.2014 r.

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