CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valben

Valerianae radicis extractum siccum, Melissae fekfractum siccum, Passiflorae herbae
extractum siccum

125mg + 112,5mg + 80mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne:

Valerianae radicis extractum siccum

(suchy wycag z korzenia koztka lekarskiego DER: 3-6:1, ekstrahetanol 70% (v/v)) 125,0 mg
Melissae folii extractum siccum

(suchy wycag z lisci melisy DER: 4-6:1, ekstrahent: metanol 30% (v/v) 112,5mg
Passiflorae herbae extractum siccum
(suchy wycag z ziela mczennicy DER: 5-7:1, ekstrahent: etanol 50% (v/v)) 80,0 mg

Zawiera m.in. glukogi sacharoz.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane - okgte, wypukie z obu stron, jasnozielone, o chargktycznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy éinny do stosowania w okéenych wskazaniach, wynikgych wyhcznie
z diugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy sinny stosowany w celu tagodzenia objawow chwilowstresu i nagria
nerwowego oraz jakérodek utatwiagcy zasypianie.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Zalecane dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyej 12 rokuwzycia:

W celu tagodzenia objawéw chwilowego stresu i geipi nerwowego zalecana dawka leku wynosi:
jedna tabletka do 3 razy dziennie.

W celu utatwienia zasypiania zalecana dawka leknosi/jjedna tabletka prayp 1/2 godziny do 1 godziny
przed snem. W razie potrzeby dodatkowa 1 tabletka inae by przyjeta wczéniej w godzinach
wieczornych.

Maksymalna dawka dobowa: 4 razy 1 tabletka.

Dzieci poniej 12 rokuwzycia:
Nie zaleca & stosowania u dzieci pordj 12 rokuzycia.



4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ktd@lwiek substangj pomocnicz wymieniory w pkt 6.1.
4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na brak wystarczggych bada klinicznych nie zaleca sistosowania u dzieci pordj 12 roku
zycia.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaainymi z nietoleranajfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgrizomaltazy nie powinni przyjmowgroduktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji
Nie stwierdzono. Nie zalecacsitosowaniagcznie z lekami o dziataniu uspokajeym lub nasennym.
4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczagych danych dotyexych wplywu na ptodni& oraz bezpieczestwo stosowania
produktu w czasie gty i karmienia piersi. Z tego powodu stosowanie leku Valben nie jesgiw dkresie
zalecane.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Produkt zawiera wyagi z trzech surowcow étinnych: korzenia koztka lekarskiegosdi melisy, ziela
meczennicy. Wszystkie skladniki leku mpgrywotywat senné¢ i utrudni& zdolnag¢ prowadzenia
pojazdow oraz obstegurzadzen mechanicznych.

Przyjmowanie leku nie jest zalecane be&zpdnio (2 godziny) przed zamiarem prowadzenia [idjezi
obstugi uradzeh mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepagadane

Obserwowano dolegliwigi zotadkowo-jelitowe (np. nudniei) oraz reakcje nadwithwosci (np. skérne
reakcje alergiczne) u oséke tolerupcych walerian. Przewlekie przyjmowanie wysokich dawek lekuzeo
spowodowad bole gtowy oraz nerwowéo.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku znacznego przekroczenia zalecanychldéoke 27 tabletek co odpowiada 209 korzenia
koztka) mazliwe jest wysapienie objawdw przedawkowania charakterystycznyatkdrzenia kozika,
takich jak: zngczenie, kurczowe boéle brzucha, uczucie ucisku atkkpiersiows, zawroty gtowy, drenie
rak, rozszerzenierenic oczu. Objawy te ugiuja zwykle po 24 godzinach.

W razie zaobserwowania jednego zzeéjywymienionych objawOw natg zaprzestaprzyjmowania leku
oraz zastosowdeczenie wspomaggje.

5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie jakodek o dziataniu uspokajaym oraz utatwiajcym
zasypianie.

Skuteczné¢ produktu leczniczego oparta jest na diugotrwadejycji sStosowania w lecznictwie.
Ze wzgkdu na toze jest to preparat ztony nie okrélono doktadnie jego mechanizmu dziatania.
Dziatanie leku wynika z dziatania poszczegolnychssanciji czynnych.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych dotyccych toksycznéci. Nie wykonywano testow genotoksyczob
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Substancje pomocnicze rdzenia tabletki:
Glukoza ciekfa, suszona rozpytowo
Bezwodna krzemionka koloidalna
Maltodekstryna

Celuloza, proszek

Kroskarmeloza sodowa

Kwas stearynowy

Talk

Skitad otoczki:
Sacharoza
Talk
Weglan wapnia
Guma arabska
Tragakanta
Ditlenek tytanu E 171
Glukoza ciekfa, suszona rozpytowo
Zbtcien chinolinowa E 104
Indygotyna 85 E 132
Capol 600 T.S:
- Wosk pszczeli
- Wosk Carnauba
- Szelak

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Blister z folii AI/PVC/PVDC w kartonowym pudetku.
Opakowanie zawierage 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek powlekanych.



6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowywania leku do stosowania

Brak specjalnych zaletie
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usura¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

WALMARK, a.s,
Oldfichovice 44; 73961 finec,
Republika Czeska

Miejscowy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
WALMARK Sp. z 0.0.

ul.Teatralna 9

41-200 Sosnowiec

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU / CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



