CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nervosol TABS, 100 mg + 32 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:

100 mg wyciaggu wodno-alkoholowego (jako wyciag suchy) z Valeriana officinalis L.s.l., radix
(korzen koztka) (3 — 6 : 1), ekstrahent: etanol (70% V/V) 132 mg wyciagu (jako wyciag suchy)
z Humulus lupulus L., flos (szyszki chmielu) (4 — 8 : 1), ekstrahent: etanol (40% V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza ciekta suszona rozpytowo — 21,2 mg,
lecytyna sojowa — 0,9 mg, czerwieni allura AC lak glinowy (E129) — 0,2 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Nervosol TABS jest tradycyjnie stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego |
trudnosciach w zasypianiu.

Lek Nervosol TABS jest wskazany do stosowania u dorostych 1 mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

w tagodnych stanach napigcia nerwowego 2 tabletki powlekane 3 razy na dobe,

w przypadku trudnosci w zasypianiu jako lek wspomagajacy sen 2 tabletki powlekane na
godzing przed udaniem si¢ na spoczynek.

Maksymalna dawka dobowa leku to 6 tabletek.

Dzieci

Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podania

Stosowac doustnie.

Czas stosowania

Jezeli w czasie stosowania leku objawy nie ustgpuja 1 utrzymuja si¢ dtuzej niz 4 tygodnie
lub wystepuja dziatania niepozgdane niewymienione w ulotce lub jakiekolwiek inne dziatania
niepozadane, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne i rosliny z rodzin koztkowate (Valerianaceae) i
konopiowate (Cannabaceae) lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w pkt.
6.1.



4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie nalezy stosowaé u dzieci W wieku ponizej 12
lat.

Szczegdlne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produktu leczniczego nie powinni przyjmowac pacjenci z zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy oraz ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na orzeszki ziemne i soje.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji

Dostepne dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi lekami sg ograniczone.

Nie odnotowano istotnych Kklinicznie interakcji z lekami metabolizowanymi przez izoenzymy
CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 lub CYP 2E1 cytochromu P450.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Nervosol TABS

i syntetycznych lekdw uspokajajacych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Stosowanie w okresie cigzy lub karmienia piersig nie jest zalecane ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nervosol TABS moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
Po przyjeciu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgstosciag wystgpowania:

bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000);

nieznana ( nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania leku Nervosol TABS moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe:
nudnosci, skurczowe bole brzucha — czesto$¢ nieznana.

W razie wystgpienia innych, niewymienionych wyzej dzialan niepozadanych, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9. Przedawkowanie

Korzen koztka stosowany w dawce okoto 20 g, wywotat tagodne objawy (zmeczenie,
skurczowe bole brzucha, ucisk w klatce piersiowej, uczucie zawrotow gtowy, drzenie rak,
rozszerzenie zrenic), ktore ustepowaly po 24 godzinach od jego przyjecia. W przypadku
wystgpienia objawow przedawkowania powinno prowadzi¢ si¢ leczenie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny.

Dotychczas nie wykonano badan dotyczacych wlasciwosci farmakodynamicznych. Wiedza
dotyczaca skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa zestawienia wyciggoéw z korzenia kozika i1 szyszek
chmielu jest oparta na do§wiadczeniu uzyskanym podczas dtugiego okresu stosowania tej
mieszaniny w tagodnych stanach napig¢cia nerwowego i trudno$ciach w zasypianiu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie badano.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przetwory korzenia koztka wykazaty niskg toksyczno$¢ w badaniu na modelu zwierzecym
zaro6wno przy podawaniu krotkotrwatym jak i przewlektym, trwajacym 4-8 tygodni.
Badania toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci, karcynogennosci korzenia koztka
nie zostaly wykonane.

Badania genotoksyczno$ci wodno-etanolowych wyciagdéw z szyszek chmielu przyniosty
wyniki negatywne.

Nie wykonano badan genotoksycznos$ci dla wyciaggdéw wodnych z szyszek chmielu.

Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej 1 karcynogennosci dla przetwordw

z szyszek chmielu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza ciekta suszona rozpytowo, krzemionka koloidalna bezwodna, maltodekstryna,
celuloza mikrokrystaliczna z dodatkiem krzemionki koloidalnej bezwodnej, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian, otoczka Opadry 1l (alkohol poliwinylowy, talk, tytanu
dwutlenek E171, makrogol 3350, lecytyna sojowa, indygotyny lak glinowy (E132), czerwieni
allura AC lak glinowy (E129)).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie — blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 30 tabletek
powlekanych.

Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko wraz z ulotka informacyjng dla pacjenta
zawierajace 1 blister z folii P\VC/PVDC/Aluminium po 30 tabletek powlekanych.



6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikotaja 65/68

50-951 Wroctaw

Tel: +48 71 33-57-225

Faks: +48 71 372-47-40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr 24054

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
13/06/2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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