CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valused Noc Plus, 154 mg + 34,75 mg + 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera:

154 mg wyciagu suchego wodno-alkoholowego z Valeriana officinalis L. sl., radix (korzen koztka
lekarskiego) (DERpierwotny 3-5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V);

34,75 mg wyciagu suchego z Humulus lupulus L., flos (szyszka chmielu) (DERpierwotny 4-6:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 30% (V/V);

20 mg wyciagu suchego z Passiflora incarnata L., herba (ziele mgczennicy) (DERpierwotny 4-6,5:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

oraz substancj¢ pomocniczg o znanym dziataniu: 84 mg glukozy (jako sktadnik maltodekstryny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki powlekane barwy ciemnobrazowej, owalne, obustronnie wypukte, o jednolitej, gladkiej
powierzchni i charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z dtugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania:
— w okresowych trudnosciach w zasypianiu na tle nerwowym,
— jako srodek tagodzacy objawy napigcia nerwowego wywotanego stresem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

W okresowych trudno$ciach w zasypianiu na tle nerwowym: 2 tabletki na pét do jednej godziny przed
snem.

W stanach napigcia nerwowego wywotanego stresem: 2 tabletki trzy razy na dobe.

Czas stosowania
Jesli objawy nie ustapia po 2 tygodniach stosowania produktu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Dzieci
Produktu Valused Noc Plus nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych klinicznych w tej grupie
pacjentow.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu z innymi lekami o dzialaniu uspokajajacym ze wzgledu na mozliwos¢
nasilenia dziatania produktu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa

stosowania wyciggow z korzenia kozlka lekarskiego, z szyszek chmielu zwyczajnego i z ziela
meczennicy cielistej.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie karmienia piersig z powodu braku danych na temat
bezpieczenstwa stosowania wyciggow z korzenia koztka lekarskiego, z szyszek chmielu zwyczajnego
1 z ziela meczennicy cieliste;.

Plodnos¢
Brak danych na temat wptywu produktu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Valused Noc Plus moze ostabia¢ sprawnos¢ psychoruchowa, obnizajac zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Valused Noc Plus stosowany w zalecanych dawkach jest na ogot dobrze tolerowany. Obserwowano
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, bole brzucha) u 0sdb nadwrazliwych na korzen koztka
lekarskiego.

W pojedynczych wypadkach wystapily nudnos$ci oraz zaburzenia rytmu serca po podaniu ziela
meczennicy.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych nie zostata okreslona.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po dlugotrwatym przyjmowaniu wysokich dawek wyciagdow z korzenia koztka lekarskiego (okoto 20
gramOw surowca dziennie, co stanowi rownowazno$¢ 26-43 tabletek) moga wystapi¢ objawy
przedawkowania w postaci zme¢czenia, skurczoOw w podbrzuszu, trudnosci w oddychaniu i zaburzen
rytmu serca, zawrotow gltowy, drzenia rak oraz rozszerzenia Zrenic.

W razie zaobserwowania jednego z wyzej wymienionych objawow nalezy zaprzestaé przyjmowania
produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo mieszanki wyciggu z korzenia koztka lekarskiego, wyciagu z szyszek
chmielu oraz wyciagu z ziela mg¢czennicy oparta jest na tradycyjnym stosowaniu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niewymagane zgodnie z Artykutem 16c¢ (1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych produktu Valused Noc Plus.

Wyciagi z etanolem i z olejkami eterycznymi z korzenia koztka lekarskiego wykazaty niska
toksycznos¢ ostra i przewlekta.

Nie przeprowadzono testow toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa oraz rakotworczosci
przetworow z korzeni koztka lekarskiego, szyszek chmielu i ziela mgczennicy, bedacych substancjami
czynnymi produktu.

Dostepne w pismiennictwie dane dotyczace wyciagow z korzeni koztka lekarskiego, szyszek chmielu i
wyciagu z ziela mgczennicy nie wskazuja na ich dziatanie genotoksyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki rdzenia tabletki:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (Prosolv HD90):
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Kroskarmeloza sodowa

Krospowidon typ A

Magnezu stearynian


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

Maltodekstryna (zawiera glukoze)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Skitadniki otoczki tabletki Opadry 1l 85F36615, Brown:
Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Talk

Tlenek zelaza czerwony (E172)

Tlenek zelaza zotty (E172)

Tlenek zelaza czarny (E172)

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 15, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ 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 DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24537

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2018-02-05
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



