Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
Korzen kozika, ziota do zaparzania, 1 g/g

. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Valeriana officinalis L., radix (korzen kozika).

. Postaé¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazanie opiera si¢ wytacznie na dtugim
okresie stosowania.
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Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany W tagodnych stanach napigcia nerwowego
i jako $rodek utatwiajacy zasypianie.

Dawkowanie i sposéb podawania

Mtodziez od 12 lat, osoby doroste i w podesztym wieku: 1 tyzeczke do herbaty (ptaska do
pelnej, ok. 1-3 g) korzenia koztka zala¢ 1 szklankg (250 ml) wrzacej wody, zaparza¢ pod
przykryciem lub w termosie 30 minut, przecedzi¢. W stanach napiecia nerwowego pic
szklanke naparu do 3 razy dziennie. W celu utatwienia zasypiania nalezy wypi¢ napar na ¥ -
1 godz. przed snem.

Dzieci ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Maksymalna dawka dobowa: cztery pojedyncze dawki.

Czas stosowania: Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na korzen koztka i jego produkty.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12
lat.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ badan interakcji korzenia koztka z innymi lekami, nie
zaleca si¢ rownoczesnego podawania z innymi lekami. Nie zaobserwowano interakcji o
znaczeniu klinicznym z lekami metabolizowanymi przy udziale CYP 2D6,CYP 3A4/5, CYP
1A2 czy CYP 2E1. Nie zaleca si¢ stosowania z lekami syntetycznymi o dziataniu
uspokajajagcym.

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostalo okres$lone. Ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Korzen koztka moze ogranicza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obsluge maszyn.
Pacjenci pozostajacy pod wplywem korzenia koztka nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwac urzadzen mechanicznych.



4.8. Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow 1 uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapicé:
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe:

Skurcze w obrgbie jamy brzusznej, nudnosci - czgsto$¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Koztek lekarski przyjety w dawce okoto 20 g powodowal wystgpienie w tagodnej formie
nastepujacych objawow: zmeczenie, bdle brzucha, ucisk w klatce piersiowej, zawroty
glowy, drzenie rgk i rozszerzenie zrenic. Objawy te ustepowaly w ciggu 24 godzin po
odstawieniu leku. W przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy wdrozy¢ leczenie
pomocnicze.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane. Nie przeprowadzono badan w kierunku toksyczno$ci reprodukcyjne;j,
genotoksycznosci oraz w kierunku potencjatu rakotworczego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatla, wilgoci i wpltywu
obcych zapachow. Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Korzen kozika.

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
Zaktad Zielarski ,,KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn
tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-3355/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i data przedluzenia
pozwolenia
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 sierpnia 1992r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub cz¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



