CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOSPASMINA EXTRA, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera:
wyciag wodno-alkoholowy z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) (DERgicrwotny 3-6:1),

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V) -250 mg

wyciag suchy z Melissa officinalis L., folium (1i$¢ melisy) (DER 6-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
woda - 50 mg

Magnezu tlenek ciezki (Magnesii oxidum ponderosum) - 80 mg

Witamina B (Pyridoxini hydrochloridum) -5mg

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: azorubina (E122) oraz glukoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

Kapsutka twarda o ksztatcie owalnym, barwy czerwono-ciemnozielone;.

4. DANE KLINICZNE

Lek przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢
opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

- tradycyjnie w fagodnych stanach napigcia nerwowego;
- tradycyjnie jako $rodek wspomagajacy w okresowych trudnosciach z zasypianiem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli: od 1 do 2 kapsutek od 1 do 3 razy na dob¢. Maksymalnie do 6 kapsutek na dobg.
W przypadku trudnosci z zasypianiem jednorazowo 2 kapsutki na 30-60 minut przed snem.

Sposoéb podania
Podanie doustne

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Cie¢zka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min).



Hipermagnezemia, blok serca, myasthenia gravis (autoimmunologiczna choroba dotyczaca uktadu
nerwowego 1 migsniowego charakteryzujaca si¢ nadmierng meczliwoscig migéni po wysitku).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.
Produkt Neospasmina Extra zawiera azorubing. Produkt moze powodowac reakcje alergiczne.

Produkt Neospasmina Extra zawiera glukoze. Pacjenci z zespotem z ztego wchlaniania
glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z lewodopa, solami wapnia i zelaza, fosforanami oraz lekami przeciwzakrzepowymi.
Podczas leczenia tetracyklinami i fluorochinolonami zachowac¢ 3-godzinng przerwe mi¢dzy podaniem
produktu a lekiem z w/w grup.

Produkt moze zwigkszac sit¢ dziatania innych, rownocze$nie stosowanych lekow dziatajacych
depresyjnie na OUN (barbiturany, benzodiazepiny) oraz lekdw obnizajacych ci$nienie krwi (m.in.
z grupy inhibitoréw ACE) i glikozydow nasercowych.

Nie stosowac z innymi produktami zawierajacymi magnez i witaming Bs. Maksymalna dawka dobowa
produktu zawiera 480 mg tlenku magnezu i 30 mg witaminy Be.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Z uwagi na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig oraz
nierozpoznane ryzyko dziatan niepozadanych nie nalezy stosowac produktu w tym okresie.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek moze ostabia¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Neospasmina Extra, podobnie jak inne leki, moze powodowac¢ dzialania niepozadane. Podczas
stosowania moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, bole brzucha,
biegunka).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9 Przedawkowanie

Korzen koztka w dawkach wigkszych niz 20 g (co odpowiada 13 kapsutkom produktu leczniczego)
moze powodowac objawy takie jak: zmgczenie, skurcze brzucha, zawroty glowy, ucisk w klatce
piersiowej, drzenie rak i rozszerzenie zrenic, ktore najczesciej ustepujg w ciggu 24 godzin.

W przypadku wystgpienia objawow nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie badano dla kompozycji. Na podstawie wynikéw danych dotyczacych substancji czynnych
(wyciagu z korzenia koztka i wyciggu z liscia melisy) produktowi przypisuje si¢ dziatanie
uspokajajace.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych literaturowych odnos$nie farmakokinetyki sktadnikow czynnych korzenia koztka i liScia
melisy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak badan przedklinicznych dla kompozycji Neospasmina Extra.

W badaniach ostrej toksycznosci korzenia koztka na modelach zwierzecych po podaniu per os u
myszy dawka LDsy wynosita 4600 mg/kg mc. W badaniach przewleklej toksycznosci mieszaniny
walepotriatow (5% acetowaltratu, 15% waltratu i 80% dihydrowaltratu) u ciezarnych samic szczurow,
po podaniu per os dawek: 6 mg/kg, 12 mg/kg i 24 mg/kg przez 30 dni, nie zaobserwowano zaburzen
w przebiegu cigzy ani zmian histopatologicznych plodow. Temperatura ciata zwierzat, przez caty
okres badan, utrzymywata si¢ na normalnym poziomie.

Sktadniki czynne korzeni koztka: dihydrowaltrat i izowaltrat oraz produkty ich rozpadu (baldrynal

i homobaldrynal) ujawnity dziatanie mutagenne w badaniach in vitro. Pozniejsze testy wykazaty
jednak, ze walepotriaty i baldrynale ulegaja bardzo szybkiemu metabolizmowi w komorkach migzszu
watrobowego czlowieka i jako formy sprzgzone z kwasem glukuronowym nie odznaczaja si¢ juz
aktywnoS$cig mutagenng w tescie Amesa.

Li$¢ melisy jest uznawany za surowiec roslinny o znikomej toksycznosci dla cztowieka. Nalewka

z tego surowca (1:5; na 70% etanolu) nie wykazala dzialania mutagennego w tescie Amesa,
przeprowadzonym na szczepach Salmonella typhimurium TA 48 1 TA 100.

Toksyczne dziatanie zwigzkow magnezu moze pojawié si¢ przy spozyciu ich wysokich dawek (np.
jako $rodkow przeciw nadkwasocie czy w zaparciach), zwlaszcza w przypadku wspotistniejacych
zaburzen czynnosci nerek. Przy st¢zeniu w osoczu 1,5-2,5 mmol/l (3-5 mEq/l) obserwuje si¢ nudnosci,
wymioty, biegunke, bradykardie i spadek cis$nienia tetniczego, przy wyzszych stezeniach

2,5-5,0 mmol/l (5-10 mEq/l) moze pojawi¢ si¢ ostabienie odruchéw nerwowych, zaburzenia w obrazie
EEG i uogo6lniona depresja. Poziom w osoczu przekraczajacy warto$¢ 5 mmol/l moze powodowac
zahamowanie czynno$ci osrodka oddechowego, $piaczke i zapas¢ krazeniows.

Chlorowodorek pirydoksyny (witamina Bs) podawany per os cigzarnym samicom szczurow w dawce
dobowej 20-80 mg/kg mc., od szdstego do pigtnastego dnia cigzy, nie wywolal efektow toksycznych
u samic-matek oraz nie spowodowat $mierci lub zmian rozwojowych u ptodow.

Badania przeprowadzone na psach wykazaty, ze chlorowodorek pirydoksyny podawany zwierzetom
per os w ilosci 300 mg/kg/dzien przez okres 9 dni lub dluzej wywotlal neuropatie, manifestujace si¢
degeneracja czuciowych widkien nerwowych w nerwach obwodowych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krzemu dwutlenek koloidalny
Glukoza

Skrobia zelowana kukurydziana

Kwas stearynowy

Sktad ostonki kapsutki zelatynowe;j:
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Indygotyna (E 132)

Azorubina (E 122)

Zelatyna wotowa (E 441)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié¢
od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister z folii PVDC/Aluminium zawierajacy po 10 kapsutek, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:
10, 20, 30, 60 lub 90 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci 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 10501



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.09.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.07.2022r.
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