CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VALUSED, 60 mg + 40 mg + 40 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera:

60 mg wyciagu suchego z Valeriana officinalis L. sl., radix (korzen koztka), (DER 3-4:1), ekstrahent:
etanol 60% V/V;

40 mg wyciggu suchego z Humulus lupulus L., flos (szyszka chmielu), (DER 4-6:1), ekstrahent:
metanol 30% V/V;

40 mg wyciagu suchego z Passiflora incarnata L., herba (ziele m¢czennicy), (DER 2-3:1, DERnaywny 4-
6:1), ekstrahent: etanol 90% V/V.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: glukoza ciekla suszona rozpytowo, sorbitol, olej sojowy

0Czyszczony.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka

Kapsutka owalna barwy oliwkowozielonej o gtadkiej, I$niacej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Skutecznos$¢ produktu oparta jest wytgcznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.
4.1.  Wskazania do stosowania

Produkt stosowany jest tradycyjnie w celu tagodzenia objawow w stanach napigcia nerwowego jako
srodek uspokajajacy oraz w okresowych trudnosciach w zasypianiu na tle nerwowym.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat: 2 kapsutki 2 do 3 razy na dobe.

Przy trudnosciach w zasypianiu 2 do 3 kapsutek jednorazowo na %2 godziny przed snem.

Jesli objawy utrzymuja si¢ po 2 tygodniach stosowania lub nasilaja, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci

Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci w tej grupie pacjentow.
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Sposoéb podawania
Produkt stosuje si¢ doustnie.

4.3, Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu:

— w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

— w przypadku nietolerancji waleriany,

— u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg fruktozy ze wzgledu na zawarto$¢
sorbitolu,

— w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soj¢ ze wzgledu na zawartos¢
oczyszczonego oleju sojowego.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak danych klinicznych w tej grupie pacjentow.

Produkt zawiera sorbitol. Nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy.

Produkt zawiera glukoze. Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu z innymi produktami leczniczymi o dziataniu uspokajajacym ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatania produktu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy lub karmienia piersig z powodu braku danych na
temat bezpieczenstwa stosowania wyciagdéw z koztka, chmielu i meczennicy.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt moze ostabia¢ sprawnos$¢ psychoruchowa, obnizajac zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Produkt jest na og6t dobrze tolerowany w zalecanych dawkach. Obserwowano zaburzenia zotadkowo-
jelitowe u 0sob zle tolerujacych korzen waleriany.

W pojedynczych wypadkach wystapity nudnosci oraz przyspieszenie akcji serca (tachykardia) po podaniu
ziela meczennicy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
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Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Stosowanie produktu jest catkowicie bezpieczne przy przestrzeganiu zalecanych dawek.

Po dlugotrwatym przyjmowaniu wysokich dawek korzenia koztka lekarskiego (okoto 20 gramow surowca

dziennie, co odpowiada okoto 97 kapsutek), zwlaszcza u 0sob wrazliwych na waleriang, moga wystgpic¢
objawy przedawkowania w postaci zmeczenia, skurczéw w podbrzuszu, trudnos$ci w oddychaniu i
zaburzen rytmu serca, zawrotow glowy, drzenia rak oraz rozszerzenia zrenic oczu.

W razie zaobserwowania jednego z wyzej wymienionych objawdw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania
produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace; inne
Kod ATC: NO5CM

Produkt zawiera wyciagi z trzech surowcow roslinnych: korzenia koztka lekarskiego, szyszek chmielu
oraz ziela mgczennicy. Stosowany jest tradycyjnie w okresowych stanach napiecia nerwowego jako
srodek o dziataniu uspokajajacym i utatwiajacym zasypianie.

Lek tagodzi objawy napigcia nerwowego, takie jak:

przyspieszone bicie serca pod wptywem zdenerwowania,

nerwowos$¢ ruchoéw oraz drzenie rak (trzesace si¢ dlonie),

zaburzenia gastryczne na tle nerwowym,

trudnosci w koncentracji na tle nerwowym.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych wyciagu suchego z korzenia koztka, szyszek chmielu i
ziela meczennicy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu VALUSED.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Maltodekstryna

Glukoza ciekta suszona rozpytowo
Olej sojowy oczyszczony
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Lecytyna sojowa

Olej kokosowy uwodorniony

Olej palmowy rafinowany

Wosk zotty

Sktadniki kapsultki zelatynowe;:

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol (sucha pozostatos¢ z 70% roztworu sorbitolu)

Dwutlenek tytanu (E 171)

Tlenek zelaza czarny (E 172)

Tlenek zelaza zotty (E 172)

6.2.  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

2 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PCTFE/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. (2 blistry po 15 szt.)

6.6.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr 8744
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.04.2001 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia:14.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

5/5



