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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Baldrian Combi

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalen tableta obsahuje

100 mg suchého extraktu (3-6:1) korena valeriany (Valeriana officinalis L.s.l.). Extrakéné ¢inidlo:
etanol 70 % (v/v)

a

90 mg suchého extraktu (4-6:1) listu medovky (Melissa officinalis L.). Extrakéné ¢inidlo: metanol
30 % (Vv/v).

Pomocné latky so znamym ucinkom: 37,50 mg monohydratu laktézy; 110,60 mg sacharozy; 28,25 mg
glukdzy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Bikonvexn4, okruhla, leskla, hladka, obalend tableta tmavozelenej farby.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Baldrian Combi je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na Gl'avu od miernych priznakov psychického stresu
a navodenie spanku.

Baldrian Combi je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym
pouzivanim.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

Uziva sa 1 obalena tableta denne. Pri zvySenej psychickej zat'azi, strese, nepokoji a podrazdenosti sa

odporuca uzivanie az 4 obalenych tabliet denne.

Pediatricka populacia
Uzivanie lieku sa neodporaca detom do 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.
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Obalené tablety sa uzivaju celé (nerozhryzené) s dostatoénym mnozstvom tekutiny napr. poharom
vody.

Dizka liecby:
Ak priznaky ochorenia pocas uZivania tohto lieku pretrvavaju dlhsie ako 2 tyZdne, je potrebné
poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pediatricka populacia
Vzhl'adom na nedostatok udajov sa uzivanie tohto lieku sa neodporti¢a detom mladsim ako 12 rokov.

Ak sa prejavy ochorenia poc¢as uzivania tohto lieku zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Liek obsahuje laktézu, sacharézu a glukézu

Tento liek obsahuje 37,50 mg monohydratu laktozy; 110,60 mg sachardzy a 28,25 mg glukozy (v
jednej obalenej tablete). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy,
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou
alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uZzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

K dispozicii su len obmedzené idaje 0 interakciach s inymi liekmi.
Klinicky vyznamné interakcie s lie¢ivami metabolizovanymi prostrednictvom izoforiem cytochromu
CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 alebo CYP 2E1 sa nepozorovali.

Uzivanie v kombinacii so syntetickymi sedativami vyzaduje lekarom stanovenu diagnozu a lekarsky
dohlad.

Uc¢inok liekov s obsahom valeriany sa moZe v pripade sibezného uzitia vel’kého mnozstva alkoholu
zosilnit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita, dojéenie

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a dojéenia nebola stanovena.
Uzivanie tohto lieku pocas gravidity a doj¢enia sa kvoli nedostatku idajov neodporuca.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o vplyve na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Baldrian Combi moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pocas uzivania tohto
lieku pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uziti liekov s obsahom extraktu korena valeriany sa mézu vyskytnut’ gastrointestinalne tazkosti
(napr. nauzea, abdominalne kice). Frekvencia je neznama.

Ak sa vyskytnll neziaduce ucinky, ktoré nie si uvedené vyssie, je potrebné ich konzultovat’ s lekarom
2
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alebo lekarnikom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Pri davke 20 g (o zodpoveda priblizne 33 obalenym tabletam Baldrianu Combi) sposobil koreii
valeriany nasledujuce priznaky: unavu, abdominalne kice, tlak na hrudi, to¢enie hlavy (zavraty),

trasenie ruk a mydriazu, ktoré vymizli v priebehu 24 hodin.

Ak sa tieto priznaky vyskytnl, ma sa zacat’ podporna liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nepozadované pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

tekutd glukoza, disperzne susena; koloidny bezvody oxid kremicity; cellaktéza 80 (monohydrat
laktozy a celulozovy prasok), kukuri¢ny §krob, mastenec, kyselina stearova.

Obal tablety:
sachardza, arabska guma, mastenec, Eudragit E 12,5; metylceluldza, uhli¢itan vapenaty, povidon K30,

glycerol 85 %, chlorofylin med’nato-sodny (E 141), montanglykolovy vosk.
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v poévodnom obale ha ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pt blistrov (PVC, PVdC, hlinik) s obsahom 10 tabliet v kazdom blistri.
Velkost balenia: 50 obalenych tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
Salzbergstrasse 96

6067 Absam

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

92/0195/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03. jula 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022



