CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Relana Forte, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg wyciggu suchego z korzenia kozika lekarskiego
(Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum), w tym 150 mg wyciggu natywnego
(7 -10:1)

Ekstrahent — etanol 60% (v/v)

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Dwuwypukle, rozowe tabletki powlekane o $rednicy 11 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Roslinny produkt leczniczy stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego i w okresowych
trudnosciach w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Podanie doustne

Dzieci powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesziym wieku:
Lagodne stany napigcia nerwowego:
1-2 tabletki maksymalnie do 3 razy na dobg.

Okresowe trudnosci w zasypianiu:
2-3 tabletki pot godziny, godzing przed udaniem si¢ na spoczynek.
Jesli jest taka potrzeba, 1-3 tabletki mozna przyja¢ wezesnym wieczorem.

Nie przekracza¢ 10 tabletek na dobg.

Sposob podawania
Tabletke potykaé w catosci popijajac woda.

Czas trwania leczenia

Ze wzgledu na tagodne dziatanie korzenia koztka lekarskiego, nie jest on wskazany do
stosowania w przypadku zaostrzenia objawow lub w chorobach wymagajacych kontroli
lekarza nad prowadzong terapig. Aby uzyska¢ najlepszy efekt zalecane jest kontynuowanie
leczenia przez okres kilku tygodni.

Jesli objawy nasilajg sie lub nie ustepujg po 2 tygodniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania



Pacjenci ze stwierdzona nadwrazliwoscia na substancje czynne lub ktoérgkolwiek substancje
pomocniczg nie powinni stosowac leku.

Pacjenci z rzadko wystepujaca wrodzong nietolerancjg galaktozy, nietolerancja laktozy (typu Lapp),
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy nie powinni przyjmowac preparatu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie przeprowadzono zadnych badan stwierdzajacych czy lek moze ostabi¢ funkcjonowanie
watroby 1 nerek oraz czy wywotuje inne choroby lub czy wiek pacjenta moze by¢
przeciwwskazaniem do stosowania leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa jedynie ograniczone dane na temat interakcji farmakologicznych z innymi
lekami. Klinicznie istotne interakcje z lekami metabolizowanymi przez CYP 2D6,
CYP3A4/5, CYP1A2 lub CYP 2EI nie byly obserwowane.

W przypadku réwnoczesnego stosowania syntetycznych s$rodkow uspokajajacych nalezy
wczesniejszej skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie zalecane jest stosowanie leku podczas cigzy oraz w okresie karmienia piersig, poniewaz
nie wykonano odpowiednich badan klinicznych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Relana Forte moze mie¢ wplyw a zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.
Pacjent, ktory odczuwa jakikolwiek wptyw leku nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego (tj. wymioty,
skurcze zotadka) po przyjeciu produktéw zawierajacych wyciag z korzenia koztka lekarskiego.
Czgstotliwos¢ nie jest znana.

Jesli wystapia inne dziatania niepozadane nie wymienione powyzej, konieczna jest konsultacja z
lekarzem lub farmaceutg.

49 Przedawkowanie

Korzen koztka lekarskiego w dawce ok. 20 g powodowal wystepowanie lagodnych objawow
(zmgczenie, bole brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty glowy, drzenie rgk i
rozszerzenie zrenic), ktore ustgpowaty w ciggu 24 godzin. Jesli objawy nasilg si¢, nalezy podjaé
leczenie.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace, kod ATC: NO5C M09

Dziatanie uspokajajace wyciggu z korzeni kozitka lekarskiego, zostalo potwierdzone w
badaniach przedklinicznych i w kontrolowanych badaniach klinicznych. Przyjmowany



doustnie suchy wcigg z korzenia kozika lekarskiego, stosowany zgodnie z zalecanym
dawkowaniem, wykazat wptyw na poprawe fazy latencji i jako$ci snu.

Jednak takie dziatanie nie moze by¢ przypisane z pewnos$cig zadnemu znanemu sktadnikowi
leku. Zidentyfikowane zostaly poszczegdlne mechanizmy dziatania roéznych substancji
wchodzacych w sktad wyciagu z korzenia koztka lekarskiego (seskwiterpenoidy, flawonoidy).
Wywotujg one prawdopodobnie efekt kliniczny polegajacy m.in. na interakcji z systemem
GABA, agonizmie receptorow adenozyny Al i receptoréw wigzacych 5-HT1A.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu testem Amesa nie stwierdzono dziatania mutagenicznego.

Wyciag z korzenia koztka lekarskiego wykazuje niska toksyczno§¢ w badaniach na
gryzoniach bezposrednio podczas jak 1 po ponownym podaniu toksycznej dawki na
przestrzeni 4-8 tygodni.

Nie prowadzono badan nad toksycznym wplywem na reprodukcje oraz nad rakotworczoscia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki ekstraktu:

Laktoza jednowodna

Celuloza, proszek

Krzemionka bezwodna, koloidalna

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny,
Skrobia ziemniaczana,

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek czerwony [E 172]
Parafina twarda

Do wytworzenia 1 taletki Relany Forte wykorzystuje si¢ 1,05-1,5 g korzenia koztka
lekarskiego.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.



Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 lub 40 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharbio Medical International AB
PO Box 715

SE-194 27 Upplands Visby
Sweden

Tel: + 46 8 590 963 00

Fax: + 46 8 590 964 72

E-mail: info@cederroth.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4241

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

1999-07-02
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