CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE USPOKAJAJACE, 965 mg/ml, krople doustne, ptyn

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli (co odpowiada 0,965 g) zawiera 1 ml wyciagu ptynnego (1:2) z Valeriana officinalis L.,
radix (korzen koztka) / Melissa officinalis L., herba (ziele melisy) / Archangelica officinalis Hoffm.,
radix (korzen arcydziggla) / Humulus lupulus L., flos (szyszka chmielu) / Lavandula officinalis
Chaix., flos (kwiat lawendy) (25/25/20/15/15). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Lek zawiera 50-57% (V/V) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, ptyn.
Brunatnozielona ciecz. Dopuszczalna opalescencja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1, Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w Stanach napigcia nerwowego i niepokoju oraz w
okresowych trudno$ciach w zasypianiu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i méodziez w wieku powyzej 12 lat

W stanach napigcia nerwowego i niepokoju: 5 ml (1 tyzeczka, co odpowiada ok. 120 kropli) od 1 do 3
razy na dobg.

W przypadku okresowych trudnosci w zasypianiu: 5 ml do 10 ml (1 — 2 tyzeczki, co odpowiada 120 —
240 kropli) w czasie 30 — 60 minut przed udaniem si¢ na spoczynek.

Dzieci
Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podawania
Podanie doustne. Do opakowania dotgczony jest kroplomierz lub miarka do podawania lekow.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 7 dni podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje¢ czynna.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po przyjeciu produktu nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatlo stoneczne i/lub
naswietlania promieniami UV (np. solarium). Wyciagi z korzenia arcydziegla zawieraja
furanokumaryny (psoralen), ktore indukuja reakcje nadwrazliwosci skory na $wiatto (fotoalergia) i
moga nasila¢ dziatanie rakotworcze $wiatta stonecznego. Przy ekspozycji na $wiatto stoneczne lub
przy naswietlaniu promieniami UV, w czasie stosowania preparatow zawierajaCych wyciagi z
korzenia arcydziggla, moga wystgpowac stany zapalne skory.

Produkt zawiera do 57% etanolu (tj. w 1 ml do 0,45 g czystego etanolu).
5 ml produktu zawiera etanol w ilosci odpowiadajacej okoto 23,8 ml wina o zawartosci 12% (V/V)
alkoholu lub okoto 57,0 ml piwa o zawartosci 5% (V/V) alkoholu.

Nalezy wzigé to pod uwage podczas stosowania u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersig, dzieci i
miodziezy oraz u 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka. Nie
nalezy stosowac produktu u 0so6b z chorobg alkoholowg. Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania
innych lekow.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych klinicznych i zawartos¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego z innymi lekami.

Nie zaleca si¢ taczenia produktu leczniczego z syntetycznymi lekami o dziataniu uspokajajacym.

Ze wzgledu na depresyjny wptyw na OUN nie nalezy taczy¢ produktu leczniczego z opiatami.

Nalezy rowniez unika¢ stosowania tacznie z lekami przeciwhistaminowymi ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko zaburzen koncentracji i mozliwos$¢ wystgpienia zawrotow glowy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kumaryny moze doj$¢ do nasilenia dziatania lekow przeciwzakrzepowych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia.
Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

1 ml produktu zawiera 0,45 g czystego etanolu. Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu produkt moze
niekorzystnie wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Mozliwe dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czestoscia wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Czestosé nieznana: nadwrazliwosé skory na $wiatto stoneczne

Zaburzenia zotadka i jelit




Czestosé nieznana: nudnosci, skurczowe bole brzucha

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.

Po przyjeciu dawki zawierajacej powyzej 20 g korzenia koztka opisano zmgczenie, skurcze brzucha,
ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie rak i rozszerzenie zrenic. Objawy zatrucia ustapity
samoistnie w ciagu 24 h.

W przypadku przedawkowania leku moga wystapic¢ zaburzenia gastryczne (nudnosci, skurcze,
podraznienia) oraz sennosc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych leku.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od §wiatla.
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6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 35 g produktu, z zakretka aluminiowa z kroplomierzem z
polietylenu.

Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 90 g produktu, z zakretka aluminiowa i miarka.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

faks: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2671/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.07.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



