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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZE.GO
KROPLE WAIERIANOWE
Płyt doustny, l ml/l ml

2. SKŁAD JAKoscIowY I [osclo\łY SUBSTANCJI cZYNllYcH

Skład: 1 ml (co odpowiada 907 mg) płynu doustn€go zawięra 1 n7 rnlewki z Vąleriana
officinalis L., radtx (korzeń kozłka lekarskiego) ( 1 :5)' ekstrahent etarrcI10o/" (,'/ N).
Zawdrtość etanolu 64'68 % (v,Ą,/).

3. PosTAĆFARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. szczEGóŁoWE DANE KLINICZNE
Tmdycyj[y produkt leczniczy roślinny do stosowania w określonych wskafadach,
ĘŁikających \łyłącznię z dfugięgo okresu stosowania.

4.1. Wskazania do stosowaDia
Tradycyjny produkt 1eczniczy roślinny łagodzący objawy napięcia nerwowego o
niewielkim nasi]eniu oraz ulatwiający zas;pianie.

4.2. Dawkowanie i sposób podawania
Dawkowarfe: Tradycyjnie stosuje się podany schemat stoso.wania:
Młodzież od lat 12, dorośli i osoby w wieku podeszĘm: 1 łyżeczkę produktu (ok. 5 r )

,, do 3 rczy dziennie w stanach łagodnego napięcia nerwowego. W celu ułatwienia
zasypiania stosować pojed}mczą dawkę (5 mI) w %-1 godziny przed snem, a w razie
konięczności 2 dąwki; wieczorem i przed snem.
Nie przękaczac dawki dobowej 20 ml pĄnu (4 łyżeczki po 5 ml).

sposób podania:
Lek stosowany doustnie.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwlażli\Mość na subslancję cz}nną.

4.4' Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotycząc€ stosowania
Nie stosować u dzieci poniżej 12 lat. ProdŃtu nie należy podawać osobom cie1piqcym
na choroby wątroby, padaczkę' alkoholiza. Dawka jednorazowa produltu zawiera 2,7 g
etanolu. Jeśli objatły nię ustąpią należy skontaktować się z lekarzem'
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Inte.akcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dostępne są nięliczne dane dotyczące intęrakcji farmakologicznych z innymi

prodJ<tami iecznczymi. Nie obselwowano klinicznię istotnych interakcji z lekami

metabolizowanyni puez C\P 2D6, Cw 3A4l5, CYP 7A2 czy tei! C\? 2E1'

Ró\łnoczesne stosowanie z syrtetyczn}.mi środkami uspokajającymi niejęst zalecanę.

wpł}ry na p|odność' ciążę i |aktację
Bęzpieczeństwo stosowania podczas ciążY i laktacji nie zostało ustalone' ze względu na

zawaTtość etanolu oraz brak danych na temal bezpieczeństwą stosowaIia pŹetwolów
korzenia kozłka w okesie ciąży i kamienia piersią produkt nie powinien być
stosowany w tych okesach. Brak danych na temat wpt}'\łu na płodność.

wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania naszyn
Z i.wagi. m zawartość etanolu i korzenia kozłka lek wywiera niekorzystny \łpływ na

zdolnoić prowadzenia pojazdów i obstugiwania urządzeń mechaniczrrych szczególnie

przez okes około 2 godzin po przyjęciu leku.

bo przyjęciu podńtu alkohol może byó wykrynłany przez przytządy do pomiaru

alkoholu w tydychanl'rn powietzu.

Działania niepożądan€
Działania niepoi4dane lel.r.r przedstawiono zgodnie z klasyfikacją narządów i układów

wg MedDRA oraz częstością występowania: bardzo często (>1/10); często (11100 do

<1/lo); nięzb}'t często (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo

rzadko (<1/10 000) w tym pojed}Ęczę prz}padki, nieznana (nie może być okeślona na

podstawie doĘpnych danycĘ.

Podczas stosowania produlrtu leczniczego mogą wst$ić:
Zabvzeńaż:'łl'ądkai1elit: nudności, skurczowe bóle brzucha _ częstość nieanana

Zgłaszanie oodeirzewanych działń niepożadanvch
ió dopusłczeniu produkhr leczniczego do obrofu istotne jęst zgłaszanie
podejrzówanych działń niepożądanych. Umożliwia to nieplzerwanę molitolowanie
stosuku korzyści do ryzyka stosowarria produktu leczniczego. osoby należące do

fachowego personelu medycznego powirmy zgłaszać wszęlkie podejżewane działania

niepoządane bezpośrednio do Dępartamentu Monitolowania Niępożądanych Działan

Produńów Leczniczych UŹędu Rejestacji Produktów Leczniczych, W)tobów

Medycznych i Produktów Biobójczych: A1' Jelozolimskie 181C' 02-222 walszawą
1rj1..-+48.22 49-21.301' fax +48 22 49-21-309, e.mail: ndl@urpl.gov.p1. Działania

niepożądane można zgłaszać równięż podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Możliwe wysĘpienie objawów związanych z zawartością etanolu'

Kotzęń kozłka w dawcę około 20 g (co odpowiada 110 ml produkh]) powoduje liczne

łagodne objawy (zmęczenie, skurczowe bóle brzucha, uczucie ucisku w k]atce

piiniowej, 
-zawroty 

głovy, drżenie tąk otŁ rofsze%enię zenic), które ustępują

najczęściej w przeciągu24 godzin.
w' pl4ladku wystąpienia objawów należy zapewnić leczeńe.
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5. wŁAŚclwoŚclFARMAKoLoGICZND

5.1. Waściwości farmako.lynamiczBe
Nie lvl'rnagane.

5.2. Właściwości farBakokinetyczne
Nie \tymagane.

5.3. Przedkliuiczne dane o bezpieczeństwie stosowania-_ 
B;"k daaych. Nie pzepro.wadzono badń w kierunku toksyczności rcprodukcyjnej'

genotoksyczności i potencjatu rakotwórczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocDiczf,ch

6.2. Niezgodnościfarmaceutyczne
Nie wysĘpują.

6.3. Okłes trwalości
24 miesiące od daty produkcji.

6.4. speciaIne środki ostrożności przy przecbow}ryaDiu-. .. ńL"Jt'o"ł-ut * zamkniętych opakówaniach. w ternperatuzę nie \łTższęj niŹ 25"c'

6.5. Rodzaj i zawańość opakowania
Butelki ze szkła barwnęgo z zakrętką aluminiową lub polietylenową.

6.6. Instrukcja dotycząca ułtkowania leku
Nie \.rymaga.

7. PoDMIoT oDPoWEDZIALNY PosIADAJĄcY PozwoLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Knkowskie Zakłady Zielarskie ,'Herbapol'' w Kjakowię sA
ul. Chafupnika l 4. 3 l -464 Kaków
tę|.. |2 4|1 69 1|,fax 12 411 58 3,7

e-mail: herbapol@herbapol.kakow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: NR IL'2663ILN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
Do oBRoTU oRAz DATA JEGo PRZEDŁUŻENIA: 08.08.1990 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LI]B czĘŚclowEJ ZMIANY TEKSTU
CHA&ĄKTERYSTYKI PRoDUKTU LEczNIczEGo: .2616'.t7..0.Ę.


