Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NERWOBONISOL

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sktad na 100 g:
Melissae herbae intractum 30g
Ekstrahent: etanol 96 % (v/v)
Lupuli strobili tinctura 15¢g
Ekstrahent: etanol 80 % (v/v)
Chamomillae anthodii tinctura 159
Ekstrahent: etanol 70 % (v/v)
Leonuri herbae tinctura 15¢
Ekstrahent: etanol 70 % (v/v)
Crataegi inflorescentiae tinctura 159
Ekstrahent: etanol 60% (v/v)
Valerianae radicis tinctura 109

Ekstrahent: etanol 70 % (v/v)
Produkt leczniczy zawiera 60-70% (v/v) etanolu.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doSwiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest stosowany tradycyjnie jako pomocniczy w stanach napigcia nerwowego oraz
trudnos$ciach w zasypianiu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podawa¢ doustnie. Przed uzyciem wstrzasnac.

Doroéli i dzieci od 12 roku zycia:

Stosowac¢ od 1 do 3 razy dziennie w zalezno$ci od nasilenia objawdéw chorobowych po 2,5 ml leku (do
kieliszka wody nala¢ ok. 1 malej tyzeczki preparatu).

W przypadku wystapienia trudnosci w zasypianiu na tle nerwowym, mozna zastosowaé jednorazowo
podwojng dawke (5 ml) na pdt godziny przed snem.

4.3, Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku u oséb z nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze skladnikow produktu
leczniczego lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera do 70% alkoholu, czyli do 1,42 g w jednej dawce (2,5 ml), co odpowiada 36 ml piwa lub
15ml wina na dawke. Zastosowanie leku moze by¢ szkodliwe dla osob z choroba alkoholowa.
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Zawarto$¢ alkoholu nalezy uwzgledni¢ przed zastosowaniem u dzieci i 0os6b z grup ryzyka, jak np.
pacjentow z chorobami watroby lub padaczka.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu
stosowanie u dzieci ponizej 12 roku zycia nie jest zalecane. Ewentualne stosowanie nalezy
skonsultowa¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.
Nie ustalono wplywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy moze ostabi¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn w ruchu.
4.8.  Dzialanie niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono przy stosowaniu produktu leczniczego w zalecanych dawkach. W
rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwoséci na sktadniki produktu lub zgaga. W
takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9, Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak badan farmakokinetycznych produktu leczniczego.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych na zwierzetach dla produktu leczniczego Nerwobonisol.
Wszystkie sktadniki proponowanego leku sa tradycyjnie stosowane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 60-70% (v/v) etanolu.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.

6.3.  Okres waznos$ci

36 miesi¢gcy w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy (3 lata).

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretkg z polietylenu, zawierajaca 40 g lub 100 g leku, umieszczona w
kartoniku tekturowym, opisanym drukiem informacyjnym zgodnie z przepisami. W opakowaniu
zewnetrznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunagé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Medycyny Naturalnej BONIMED

34 —300 Zywiec, ul. Stawowa 23

Polska

Tel. +48 33 861-86-71
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