Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/03754-PRE

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Baldrian

300 mg, obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda obalena tableta obsahuje 300 mg suchého extraktu korenia valeriany (Valeriana officinalis
L.s.l.) (3-6:1). Extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % (v/v).

Pomocné 1atky so znamym tc¢inkom: 39,0 mg monohydratu lakt6zy; 122,8 mg sacharozy; 63,8 mg
glukdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Bikonvexna, okruhla, leskla, hladka, obalena tableta tmavohnedej farby.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek je ur¢eny na ilavu od mierneho nervového napétia a pri poruchach spanku.
Baldrian je indikovany dospelym a dospievajucim vo veku od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajuci vo veku od 12 rokov, dospeli, starsi pacienti:

Jednotliva davka: 2 tablety (600 mg suchého extraktu korena valeriany).

Na ul'avu od mierneho nervového napitia: jednotliva davka sa uziva az trikrat denne.

Pri poruchach spanku: jednotliva davka sa ma uzit’ pol hodiny az jednu hodinu vecer pred spanim,
v pripade potreby sa ma vecer uzit’ skorSia davka.

Maximalna denna davka: 4 jednotlivé davky (2 400 mg suchého extraktu korena valeriany).

Pediatricka populacia
Uzivanie lieku sa neodporiaca detom mlad§im ako 12 rokov (pozri Cast’ 4.4).

Spésob podévania

Peroralne pouzitie.

Obalené tablety sa uzivaju celé (nerozhryzené) s dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. poharom
vody).
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Dlzka liecby

Vzhl'adom na postupny nastup ucinku nie je suchy extrakt korena valeriany vhodny na aktitnu
intervencnu lieCbu mierneho nervového napitia alebo portich spanku. Na dosiahnutie optimalneho
lieCebného ucinku sa odporica pokracovat’ v uzivani lieku 2 — 4 tyzdne.

Ak priznaky pretrvavaju, alebo sa zhorsuju aj po 2 tyzdnoch nepretrzitej liecby, je potrebna
konzultécia s lekdrom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju aj po 2 tyzdioch nepretrzitej lieCby, je potrebna
konzultacia s lekarom.

Pediatricka populdcia
Kvoli nedostatku udajov sa pouzivanie tohto licku sa neodporica detom mlads$im ako 12 rokov.

Liek obsahuje laktézu, sacharézu a glukézu

Tento liek obsahuje 39,0 mg laktozy; 122,8 mg sachar6zy a 63,8 mg glukdzy (v jednej obalenej
tablete). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, galaktézovou
intoleranciou, celkovym deficitom laktazy, gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou alebo deficitom
sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

K dispozicii su len obmedzené udaje o interakciach s inymi liekmi.
Klinicky vyznamné interakcie s lie¢ivami metabolizovanymi prostrednictvom izoforiem cytochromu
CYP 2D6, CYP3A4/5, CYP 1A2 alebo CYP 2EI sa nepozorovali.

Uzivanie tohto lieku v kombinacii so syntetickymi sedativami vyZaduje lekarom stanovenu diagnozu a
lekarsky dohl’ad.

Ucinok liekov s obsahom suchého extraktu korena valeriany sa méze v pripade stibezného uzitia
vel'kého mnoZzstva alkoholu zosilnit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity nebola stanovena.

Ako preventivne opatrenie sa kvoli nedostatku idajov pouzivanie tohto lieku pocas gravidity
neodporuca.

Dojcenie

Bezpecnost’ lieku v obdobi doj¢enia nebola stanovena.

Ako preventivne opatrenie sa kvoli nedostatku tidajov pouzivanie tohto lieku pocas dojcenia
neodporuca.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Baldrian méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pocas uzivania tohto lieku pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Po uziti liekov s obsahom korenia valeriany sa mézu vyskytnit’ gastrointestinalne tazkosti (napr.
nauzea, abdominalne ki¢e). Frekvencia je neznama.

Ak sa vyskytn neziaduce uc€inky, ktoré nie st uvedené vyssie, je potrebné ich konzultovat’ s lekdrom
alebo lekarnikom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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 11 obalenym tabletam Baldrianu) sposobil koreii valeriany
nasledujice priznaky: unavu, abdominalne kfée, tlak na hrudi, to¢enie hlavy, trasenie ruk a mydriazu,

ktoré vymizli v priebehu 24 hodin.

Ak sa tieto priznaky vyskytni, ma sa zac¢at’ podporna liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, iné hypnotika a sedativa, ATC kod: NOSCMO9.

Sedativny ucinok liekov s obsahom korena valeriany, zisteny na zdklade dlhodobych sktisenosti, sa
potvrdil v predklinickych testoch a kontrolovanych klinickych skusaniach. Peroralne podany suchy
extrakt korena valeriany pripraveny za pouzitia zmesi etanolu/vody (etanol max. 70 % (v/v))

v odporucanej davke, preukazal zlepSenie spankovej latencie a kvality spanku. Tieto u€inky nemozno
s istotou priradit’ iba jednej zo znamych G¢innych latok. Identifikovalo sa niekol'’ko mechanizmov
ucinku, ktoré pravdepodobne prispievaju ku klinickému ucinku réznych ucinnych latok korena
valerany (seskviterpény, lignany, flavonoidy) a zahfiiaju interakcie s GABA-systémom, agonisticky
ucinok na adenozinovom receptore Ai, vizbu na receptor 5-HTa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
K dispozicii nie su ziadne udaje.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V testoch akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani na hlodavcoch pocas 4 az 8 tyzdnov,
vykazovali etanolové extrakty korena valeriany nizku toxicitu.

Boli vykonané Amesove testy dvoch suchych extraktov korena valeriany v nizsej (4-7:1), extrakéné
¢inidlo: etanol 40% (v/v) a vysSej (3-6:1), extrak¢éné Cinidlo: etanol 70% (v/v) koncentracii etanolu

ako extrahovadla. Ani pri jednom type extraktu sa nepozoroval mutagénny ucinok.

Testy reprodukéne;j toxicity, genotoxicity a karcinogenity neboli vykonané.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

roztok glukdzy, disperzne susSeny

oxid kremicity, koloidny bezvody

cellaktoza 80 (celuloza praskovana, monohydrat laktozy)
karboxymetylskrob A, sodna sol’

kyselina stearova

mastenec

Obal tablety:

sachar6za

mastenec

arabska guma

Eudragit E 12,5

metylcelul6za

uhli¢itan vapenaty

povidon K30

oxid kremicity, koloidny bezvody
glycerol 85 %

Cerveny a hnedy oxid zelezity (E172)
montanglykolovy vosk.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Styri blistre (PVC, PVdC, hlinik) s obsahom 10 tabliet v kazdom blistri.
Velkost balenia: 40 obalenych tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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