Charakterystyka Produktu Leczniczego Antinervinum, syrop

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANTINERVINUM
(1032 mg + 903 mg + 645 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancije czynne w przeliczeniu na 100 g:

Valerianae tinctura 1:4 - 4,5 20,09
ekstrahent: etanol 70% V/V
Crataegi tinctura 1:3,25 - 3,75 175¢g
ekstrahent: etanol 60% V/V
Lupuli strobili tinctura 1:5 1259

ekstrahent: etanol 70% V/V

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

sorbitol 70% 1,5g/5 ml
etanol 28-34% V/V tj. do 1,3g/5 ml
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania, ktorego skuteczno$¢ w
wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w stanach wzmozonego napigcia nerwowego, okresowych trudnoséciach w zasypianiu.
4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat: 3 x dziennie po 5 ml (1 tyzeczka). W przypadku trudno$ci w zasypianiu
5-10 ml (1 - 2 tyzeczki) na 1 godzing przed snem.

Dzieci do 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 6 lat, a u dzieci w wieku 6-12 lat lek moze by¢ stosowany wylacznie po
konsultacji z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie
6.1. Nie zaleca si¢ stosowania przez osoby Zle tolerujace waleriane.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy zawiera etanol 28 - 34% obj., to jest do 1,3 g na dawke 5 ml, co odpowiada 34 ml
piwa, 14 ml wina na dawkeg. Moze by¢ szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholows. Nalezy to uwzgledni¢ u
kobiet w ciagzy lub karmigcych piersia i grupach zwickszonego ryzyka, takich jak osoby z chorobami
watroby, padaczka.

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie zaleca si¢
stosowania u dzieci do lat 12. Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 6 lat. O stosowaniu leku u dzieci w wieku 6 -
12 lat moze zdecydowac lekarz.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z innymi lekami o dziataniu
uspokajajacym.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie wykonano badan bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji, dlatego nie zaleca
si¢ stosowania leku w tym okresie. Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu produkt ostabia zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstugiwania maszyn bedacych w ruchu, a takze sprawnos$¢ psychoruchowa (ptywanie, praca na wysokosci
1 inne). Jednorazowa dawka leku (5 ml) stanowi odpowiednik okoto 34 ml piwa lub 14 ml wina. Z tego
powodu nie zaleca si¢ wykonywania wyzej wymienionych czynnosci przez okres do dwodch godzin po
przyjeciu leku.

4.8. Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (nudnosci, kurczowe bdle brzucha).
Sporadycznie moga wystapi¢ przypadki zlej tolerancji preparatow z waleriang, charakteryzujacej sig¢
uczuciem dyskomfortu i odbijaniem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zarejestrowano dotychczas objawow przedawkowania leku. Korzen waleriany w ilo$ci odpowiadajacej
250 g produktu, wywotat tagodne objawy (zmgczenie, bole skurczowe w obrebie jamy brzusznej, ucisk w
klatce piersiowej, uczucie pustki w gtowie, drzenie rak i rozszerzenie zrenic), ktore ustepowaty w ciggu 24
godzin. Jezeli objawy nasilajg si¢, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu preparat moze powodowaé rozluznienie stolca. Sorbitol w dawce
powyzej 10 g moze dziata¢ tagodnie przeczyszczajaco.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakologiczne

Stosuje si¢ tradycyjnie, jako srodek uspokajajacy. Uwaza sie¢, ze zwigzki farmakologicznie czynne, zawarte
w korzeniu koztka i owocostanie chmielu, wykazuja synergistyczne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy,
fagodzac stany napigcia emocjonalnego i niepokoju, dziataja kojaco w stanach pobudzenia, ulatwiaja
zasypianie.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie badano wlasciwosci farmakokinetycznych produktu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane toksykologiczne.

Dane toksykologiczne zawarte w monografiach ESCOP korzenia kozitka, kwiatostanu glogu oraz
owocostanu chmielu wskazuja na niska toksyczno$¢ przetwordw z tych substancji zarowno po podaniu
jednorazowym jak i po podaniu wielokrotnym.

Mutagennosc.

Brak danych dotyczacych mutagennosci nalewki koztkowej. W tescie Amesa nie stwierdzono mutagennego
dziatania wodno-alkoholowego wyciagu z kwiatostanu glogu o zawartosci 18,75% oligomerycznych
procyjanidyn. Wyniki innych badan sugerowaly pozytywny wplyw aglikonéw i C- glikozydow
flawonoidowych, m. innymi kwercetyny, na zmiany chromatyd siostrzanych. Poréwnanie ilosci kwercetyny
pobieranej w diecie z iloScig obecng w substancji leczniczej pozwala praktycznie wykluczy¢ ryzyko dla
ludzi. Staby potencjal mutagenny w tescie Amesa z wykorzystaniem Salmonellatyphimurium szczepy TA98
i TA100 wykazal wodno-alkoholowy wyciag z owocostanéw chmielu.

Karcynogennosc.

Brak danych dotyczacych karcynogennosci substancji czynnych produktu leczniczego Antinervinum.
Wplyw na reprodukcje i rozwoj potomstwa.

Brak danych w tym zakresie dla przetworéw z korzenia koztka i owocostanu chmielu. Dla wodno-
alkoholowego wyciagu z kwiatostanu gltogu o zawartosci 18,75% oligomerycznych procyjanidyn, w dawce
do 1,6 g/kg nie obserwowano efektu teratogennego u szczura i krolika; u szczura nie obserwowano tez efektu
toksycznego w okresie okotoporodowym jak i poporodowym, ani tez zadnego toksycznego wpltywu na
generacje F1 1 jej ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol E420, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.
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6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie produktu stanowig butelki o pojemno$ci 200 ml i 300 ml, z bragzowego szkla,
zawierajace odpowiednio 200 g lub 300 g produktu. Butelki 200 ml zamykane sg bialymi zakretkami z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), o $rednicy 22 mm, z uszczelnieniem stozkowym. Butelki 300 ml
zamykane sg bialymi zakretkami z HDPE, o $rednicy 28 mm, z piercieniem gwarancyjnym i uszczelkg
stozkowa.

Opakowanie bezposrednie umieszczone jest w tekturowym pudetku wraz z ulotkg i miarka do odmierzania
produktu leczniczego o pojemnosci 12,5 ml, ze skalg 1,0; 2,5; 5,0; 7,5; 10,0 ml, wykonang z polipropylenu
posiadajaca oznakowanie CE 1434.

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczne Produkty Bonifraterskie Sp. z o. o.

ul. Krakowska 50/4

31-066 Krakow

Tel.: (+48) 12 357 65 98,

E-mail: pharmaceutical@bonifratrzy.pl

Miejsce wytwarzania:

PHYTOPHARM Kleka SA

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9050

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.11. 2001

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 10.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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