CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NERVOSAN fix, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka 2 g zawiera:

Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) 089
Achillea millefolium L., herba (ziele krwawnika) 049
Mentha piperita L., folium (lis¢ migty pieprzowej) 0,3¢g
Melissa officinalis L., folium (lis¢ melisy) 0,39
Matricaria recutita L., flos (kwiat rumianku) 0,2¢g

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego oraz
w okresowych trudnosciach z zasypianiem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszitym wieku

2 saszetki zala¢ 1 szklanka wrzacej wody, naparza¢ przez okoto 15 minut pod przykryciem. Pi¢ 3 razy
na dobe miedzy positkami po 1 szklance §wiezo przygotowanego naparu.

W okresowych trudnos$ciach z zasypianiem zaleca si¢ wypi¢ jednorazowo 1 szklankg naparu na 30 do
60 minut przed snem. Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar.

Maksymalna dawka dobowa: 4 jednorazowe dawki.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
Compositae), lub na mentol.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych.

Pacjenci z refluksem zotadkowo-przetykowym powinni unika¢ stosowania preparatow z miety
pieprzowej ze wzglgdu na mozliwos¢ nasilenia zgagi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku kamicy zotciowej lub innych schorzen drog zoétciowych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak doniesien.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa produktu leczniczego nie zaleca
si¢ stosowania w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci stosujacy
produkt nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego (np. nudnosci, skurcze brzucha).
Czestos¢ nieznana.

Moga wystapi¢ skorne reakcje nadwrazliwosci. Czgsto$¢ nieznana.

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym ciezkie reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzek Quinckego, zapasé
naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) odnotowano po kontakcie ptynnych przetworéw z kwiatow
rumianku z blong sluzowa. Czesto$¢ nieznana.

U 0s6b uczulonych na ro$liny z rodziny astrowatych np. bylica, piotun, moze doj$¢ do reakcji
krzyzowej. Bardzo rzadko notowano przypadki ci¢zkiej reakcji alergicznej (wstrzgs anafilaktyczny,
astma, obrzgk twarzy, pokrzywka).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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.

4.9 Przedawkowanie

Korzen koztka w dawkach wigkszych niz 20 g (co odpowiada 25 saszetkom produktu leczniczego)
moze powodowac tagodne objawy (zmgczenie, skurcze brzucha, zawroty glowy, ucisk w klatce
piersiowej, drzenie rak i rozszerzenie zrenic), ktdre najczesciej ustepujg po 24 godzinach.

W przypadku wystapienia objawow nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie byty badane.

5.2 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksyczno$ci i kancerogenno$ci nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

1rok

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronic¢
od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki z wtdkniny filtracyjnej termozgrzewalnej.
Zawartos¢ opakowania: 20, 30 lub 40 saszetek po 2 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4412

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.09.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



