CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baldivian Noc, 441,35 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera 441,35 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Valeriana officinalis L.,
s.l. radix (korzen koztka lekarskiego) (6,0-7,4:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza - 145,8 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

Jasnoniebieska, okragta, dwuwypukla tabletka drazowana. Srednica tabletki okoto 12,4 mm, wysoko$é
okoto 7,5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodzeniu zaburzen snu.

Baldivian Noc jest przeznaczony dla 0so6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat i osoby w podesztym wieku

1 tabletka po6t godziny do jednej godziny przed snem, jesli to konieczne dodatkowo ta sama dawka
(1 tabletka) w godzinach wieczornych.

Drzieci i mlodziez

Produktu leczniczego nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak

wystarczajacych danych.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy potknaé w catosci popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu, najlepiej szklanka wody.
Produkt leczniczy mozna zazywac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ze wzgledu na stopniowe dziatanie korzenia koztka lekarskiego, lek nie jest wskazany do
interwencyjnego leczenia zaburzen snu. W celu osiaggnigcia najlepszych efektow leczenia, zalecane
jest kontynuowanie leczenia przez 2 — 4 tygodnie.

Jezeli objawy utrzymuja si¢, nasilg i nie ustapig po 2 tygodniach stosowania produktu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze (145,8 mg w 1 tabletce). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi produktami
leczniczymi . Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji z lekami metabolizowanymi przez
izoenzymy CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 lub CYP 2E1.

Stosowanie jednoczes$nie z syntetycznymi lekami uspokajajacymi wymaga diagnostyki i nadzoru
medycznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy. Ze wzgledu na brak

danych, nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie karmienia piersig. Ze wzgledu
na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie karmienia piersia.

Plodno$é
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Baldivian Noc moze wywiera¢ wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Pacjenci u ktorych stosowanie leku wywiera niekorzystny wptyw nie powinni prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurcze w obrgbie jamy brzusznej) moga wystapi¢ po
zazyciu produktow leczniczych zawierajacych przetwory z korzeni koztka lekarskiego. Czestosé
wystepowania nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych, niewymienionych powyzej nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; PL-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.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie korzenia koztka lekarskiego w iloéci okoto 20 g (okoto 6 tabletek) wywotuje tagodne
objawy, takie jak zmeczenie, skurcze w obrgbie jamy brzusznej, trudnosci w oddychaniu, zawroty
glowy, drzenie rak oraz rozszerzenie zrenic. Objawy te ustepuja w ciagu 24 godzin.

W przypadku wystgpienia objawdw, nalezy podjaé¢ leczenie wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne, inne leki nasenne i uspakajajace, kod ATC:
NO5C M09

Wiasciwosci sedatywne (uspokajajace) produktow zawierajacych wyciag z korzeni koztka, ktore juz
dawno zostaty odkryte empirycznie, zostaty potwierdzone w badaniach przedklinicznych i
klinicznych. Stosowane doustnie suche wyciagi z korzenia koztka lekarskiego, przygotowywane

z mieszaniny etanol-woda (maksymalna zawarto$¢ etanolu to 70% (V/V)) w rekomendowanych
dawkach wykazywaty efekty kliniczne w zaburzeniach snu, zaro6wno w ocenie subiektywnej, jak
rowniez za pomoca zwalidowanych skal psychometrycznych i zapisu EEG oraz ogblnej poprawie
dtugosci i jakosci snu. Nie wykazano jednoznacznie, ktore ze sktadnikow s odpowiedzialne za
wywotanie tego efektu. Wiele mechanizméw dziatania prawdopodobnie wplywa na efekt kliniczny,
ktory przypisywany jest sktadnikom korzenia kozika (seskwiterpeny, lignany, flawonoidy) i obejmuja
one interakcje z systemem przekaznictwa GABA-ergicznego, agonistyczne dziatanie na receptory
adenozynowe Al oraz powinowactwo z receptorami 5-HT1 A.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyciagi etanolowe oraz olejki eteryczne korzenia koztka lekarskiego wykazaty stabe dziatanie
toksyczne u gryzoni w testach toksycznosci ostrej i testach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym
w czasie 4 — 8 tygodni.

Dwa testy Amesa zostaly wykonane z uzyciem wyciagu suchego z korzenia koztka lekarskiego
otrzymanego przy uzyciu rozpuszczalnika ekstrakcyjnego o nizszym (DER 4 - 7: 1, rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol: 40% (V/V)) i wyzszym ( DER 3 - 6: 1,rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 80%
(V/V)) stezeniu etanolu. W obu testach nie zaobserwowano dziatania mutagennego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje i badan dziatania
rakotworczego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki ekstraktu




Maltodekstryna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Rdzen tabletki

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka cukrowa tabletki
Sacharoza

Talk

Wapnia weglan

Tytanu dwutlenek (E 171)

Guma arabska suszona rozpylowo
Szelak

Makrogol 6000

Capom 600 Pharma (wosk bialy, wosk Carnauba, szelak, etanol)
Powidon K 25

Olej rycynowy oczyszczony
Potasu diwodorofosforan
Indygotyna (E 132)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku..
Opakowanie zawiera 15, 30, 60, 90 i 120 tabletek drazowanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSGP GmbH

Am Haag 14

82166 Grifelfing

Niemcy
E-Mail: info@pharmasgp.com


mailto:info@pharmasgp.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23574

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28-11-2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



