CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE WALERIANOWE, 1 ml/1 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml [co odpowiada 0,907 g] ptynu doustnego zawiera 1 ml nalewki z Valeriana officinalis L.,
radix (korzen kozika) (1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Produkt zawiera 62,7-69,3% V/V etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

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 fagodnych stanach napigcia nerwowego oraz jako
srodek utatwiajacy zasypianie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku:
W tagodnych stanach napigcia nerwowego
Pojedyncza dawka: 1,5 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, pi¢ do 3 razy na dobe.

Jako $rodek utatwiajacy zasypianie
Pojedyncza dawka: 3 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, wypi¢ na 30 minut przed snem.

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

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym personelem medycznym.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ podawania produktu dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak badan
Klinicznych.

Ten produkt leczniczy zawiera 832 mg etanolu (alkoholu) w kazdych 1,5 ml ptynu (1663 mg etanolu
w kazdych 3 ml ptynu; 2495 mg etanolu w kazdych 4,5 ml ptynu).

Tlos¢ alkoholu tego produktu jest rownowazna 21 ml piwa lub 8 ml wina na kazde 1,5 ml ptynu (42 ml
piwa lub 17 ml wina na kazde 3 ml ptynu; 62 ml piwa lub 25 ml wina na kazde 4,5 ml ptynu).

Dawka 1,5 ml/3 ml/4,5 ml ptynu podana mtodziezy w wieku 12 lat o masie ciata 40 kg spowoduje
narazenie na etanol wynoszace 21 mg/kg mc.; 42 mg/kg mc.; 62 mg/kg mc. co moze spowodowaé
zwickszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto

3,5 mg/100 ml; 6,9 mg/100 ml; 10,4 mg/100 ml.

Dawka 1,5 ml/3 ml/4,5 ml ptynu podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 12 mg/kg mc.; 24 mg/kg mc.; 36 mg/kg mc. co moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia
alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 2 mg/100 ml; 4 mg/100 ml;

6 mg/100 ml.

Alkohol w tym produkcie moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

W przypadku nasilenia objawow, pacjent zostal poinformowany w ulotce informacyjnej aby
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak doniesien.
Produkt leczniczy zawiera etanol (alkohol) (patrz 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego podczas ciazy i karmienia piersig nie zostato
okreslone. Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia

piersia.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mogg wystapi¢ zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, skurcze w obrebie jamy
brzusznej). Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Korzen koztka w dawkach wigkszych niz 20 g (co odpowiada 110 ml produktu leczniczego) moze
powodowac objawy takie jak: zmeczenie, skurcze w obrgbie jamy brzusznej, zawroty glowy, ucisk
w klatce piersiowej, drzenie rak i rozszerzenie zrenic, ktore najczesciej ustgpuja w ciggu 24 godzin.
Ponadto mogg wystapi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawartym w produkcie leczniczym
etanolem - ograniczenie zdolnosci psychoruchowych.

W przypadku wystgpienia objawoéw nalezy zapewnic leczenie wspomagajace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdZniejszymi zmianami.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyeciagi z korzeni koztka (rozpuszczalniki ekstrakcyjne o granicznych stopniach polarnosci) nie
wykazywaly potencjatu mutagennego w tescie AMES-a.

Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej i kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego z miarkg, zamykana zakretka polietylenowa w tekturowym pudetku.
1 butelka 38 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0424/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.09.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.12.2020 r.

SmPC zgodne z Decyzjq Prezesa URPLWMiPB
nr UR/ZM/2768/20 z dn. 11.12.2020 r.



