Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VALDIX NOC 400 mg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 400 mg Valeriana officinalis L., radix (korzenia koztka)
Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,32 mg kwaséw walerenowych.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z
jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w fagodnych objawach napigcia nerwowego i trudnosciach w zasypianiu.

Przyjmuje si¢, ze lek wykazywaé bedzie dziatanie uspokajajgce oraz tagodzace stany napigcia
nerwowego o niewielkim nasileniu i ulatwiajace zasypianie.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Milodziez powyzej 12 lat, dorosli, osoby w wieku podesziym: w tagodnych objawach napigcia
nerwowego od 1 do 2 tabletek do 3 razy dziennie. W trudnosciach w zasypianiu od 1 do 2 tabletek pot

godziny do godziny przed snem lub, jesli konieczne, dodatkowo od 1 do 2 tabletek wieczorem.

Sposdb podawania:

Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na korzen kozika.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania leku u 0s6b ponizej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa tylko nieliczne dane dotyczace interakcji farmakologicznych z innymi produktami
leczniczymi. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu z lekami syntetycznymi o dzialaniu uspokajajacym.
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Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP 2D6, CYP
3A4/5,CYP 1A2 lub CYP 2ELl.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Zapobiegawczo, ze wzgledu na brak
danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie zaleca si¢ stosowania leku szczegolnie na 2 godziny przed prowadzeniem pojazddéw oraz przez
osoby zmeczone.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana.

Mozliwe jest wystgpienie tagodnych objawow zotgdkowo-jelitowych (nudnosci, skurcze brzucha).
Zglaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych:  Al.  Jerozolimskie  181C, 02-222  Warszawa, tel.. 22  49-21-301,
fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

4.9. Przedawkowanie

Jednorazowe przyjecie korzenia koztka w ilosci okoto 20 g powodowato tagodne objawy: zmegczenie,
skurcze w nadbrzuszu, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty glowy, drzenie rak, rozszerzenie
zrenic, ktore ustgpowaty po 24 godzinach.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycj¢ stosowania.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych dla leku Valdix Noc.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan toksycznego wptywu na reprodukcje, genotoksycznosci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
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Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie ma.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu, pojemnik szklany z korkiem z polietylenu w tekturowym
pudetku, pojemnik do tabletek polietylenowy z wieczkiem z polietylenu, pojemnik do tabletek
polietylenowy z wieczkiem z polietylenu w tekturowym pudetku, pojemnik do tabletek
polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu lub pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem z
polietylenu w tekturowym pudetku zawierajacy 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z o.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-6309/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.09.2002

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 18.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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