CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalms Noc, 385 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 385 mg wyciggu wodno-alkoholowego (w postaci wyciagu
suchego) z Valeriana officinalis L., radix, (korzen kozika) co odpowiada 1540 mg - 1925 mg korzenia
koztka, DERpiewotny 4-5:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biata, owalna tabletka o zapachu charakterystycznym dla koztka lekarskiego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ro$linny jest wskazany do stosowania w zaburzeniach snu i trudnosciach z
zasypianiem.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

1-2 tabletki na 30 do 60 minut przed snem. Jezeli jest to konieczne mozna przyja¢ dodatkowo 1
tabletke. Nie przekracza¢ zalecanej dawki 3 tabletek na dobg .

Dzieci

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Kalms Noc u dzieci w
wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4).

Czas stosowania

Produkt leczniczy mozna stosowacé przez 2-4 tygodnie w przypadku powtarzajacych si¢ trudnosci z
zasypianiem. Jesli po uptywie 2 tygodni stosowania zaburzenia snu beda si¢ utrzymywac lub nasila
si¢ nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekraczaé¢ podanej dawki.



Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami, zawierajgcymi przetwory z korzenia
koztka. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skonsultowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
nasilenia si¢ objawow podczas stosowania produktu leczniczego.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci W wieku ponizej 12 lat z uwagi na brak wystarczajacych danych
zwigzanych ze stosowaniem w tej grupie wiekowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Istnieja tylko ograniczone dane na temat farmakologicznych interakcji przetwordw korzenia koztka z
innymi lekami. Klinicznie istotne interakcje z lekami metabolizowanymi przez CYP 2D6, CYP
3A4/5, CYP 1 A2 i CYP 2F1 nie zostaty wykazane.

Efekt nasilenia dziatania rownocze$nie stosowanych lekOw nasennych i uspokajajacych nie zostat
wykluczony, dlatego stosujac jednoczesnie tego rodzaju leki nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc.
Dziatanie leku moze by¢ nasilone poprzez alkohol, dlatego nalezy unikaé¢ jego nadmiernego spozycia.
Jednoczesne stosowanie z syntetycznymi lekami nasennymi wymaga nadzoru lekarza.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato udokumentowane. Z uwagi na brak danych
nie zaleca si¢ stosowania.

Karmienie piersia
Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersig nie zostato udokumentowane. Z uwagi na
brak danych nie zaleca si¢ stosowania.

Plodnos¢
Brak danych na temat wptywu leku na ptodnos$é.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego przed prowadzeniem pojazdow lub obstuga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurcze brzucha). Czgstotliwos¢ ich
wystepowania nie zostata okre§lona. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w przypadku w przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych nie wymienionych
powyzej.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,




Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Korzen koztka w dawce okoto 20 g (odpowiednik 10 do 13 tabletek) moze wywotywacé tagodne
objawy takie jak zmeczenie, béle brzucha, skurcze, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty
glowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic. Objawy te ustgpuja samoistnie w okresie 24 godzin. Jesli
wystepuja objawy przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie pomocnicze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa terapeutyczna: Leki uspakajajace i nasenne. Kod ATC: NO5C M09

Dziatanie uspakajajace preparatow z korzenia koztka lekarskiego, ktdre od dtugiego czasu
wykazywane byto doswiadczalnie, zostato potwierdzone w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Wykazano, ze podawane doustnie suche wyciagi z korzenia koztka lekarskiego, ekstrahowane
mieszaning alkoholu etylowego z woda (etanol maks. 70% (V/V)) w zalecanych dawkach, wykazuja
poprawe latencji i jakosci snu. Efektow tych nie mozna z cata pewnoscia przypisa¢ zadnemu znanemu
sktadnikowi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyciagi etanolowe z korzenia kozika lekarskiego wykazaty niska toksycznos¢ u gryzoni w testach
toksycznosci ostrej i testach toksycznosci po podaniu wielokrotnym w czasie 4 — 8 tygodni.

Testy Amesa do okreslenia wiasciwosci mutagennych wyciagu suchego (4 - 7:1); rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol 40% (V/V)) i wyciagu suchego (DER 3 - 6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol
70% (V/V) nie wskazaty jakichkolwiek powodow do obaw.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje i dziatania
kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana Prosolv SMCC50
Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:
Opadry 07F28588 White w sktadzie: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171), glikol
polietylenowy, sacharyna sodowa



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 14, 21, 28, 42 lub 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LanesHealth (Ireland) Limited,

Suite 7, The Courtyard, Carmanhall Road, Sandyford, Dublin 18,
D18 NW62, Irlandia.

Tel: +44 (0)1452 524012

Faks: +44 (0)1452 507930

E-mail: info@laneshealth.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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