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Charaktervstvka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NERvosoL-K, 1 ml/ml, płyn doustny

2. SKŁAD JAKoŚcIowY I [oŚclowY sUBsTANcJI CZ\'NNYCH

1 mt (970 mg) płynu zawiera l ml wyciągu złożonego (l:2) z Yąleńana ofrcinąlis L.
radix (korzeń kozłka), Melissa oficinalisL. herba (ziele melisy), Angelica afchą gelica
L. radix (korzeń arcydzięgla), Hunulus lupallrs L. flos (szyszka chnie|l)' Lawndula
ąhgustifolia Mi||er, flos (5:5:4:3:3), ekstrahent: etanol60% (V/v).

Zawańośó etanolu w produkcie 50%-57% (V/V)

5 ml preparatu (1 łyzeczka) odpowiada dawce o'375 g Luputi ltołe io'6f5 g Valeńanae
raclice.

3. PosTAĆFARMACEUTYCZNA
Płyn doustny.

4. szczEcóŁowE DANf, KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roślinny do stosowania w określonych wskazaniach
wynikających wyłącznie z długiego okresu stosowania.

4'1' Wskazania do Ślosowani!
Tradycyjny produkt leczniczy roślinny stosowany jako środek uspokajający w
łagodnych stanach napięcia nerwowego.

4.2. Dawkowanie i sposób podawania
ProdŃt leczniczy do stosowania objawowego.
Dawkowanie
Tradycyjnie stosuje się podany schemat stosowania:
Dorośli i młodziez powyŹej 12 lat: dawkajednorazowa 2-5 ml płynu (co odpowiada 44-
l l 0 kropli lub około % -| Ęż;eczki płynu, ,) 1 .3 razy na dobę.
Dzieci
Nię stosować u dzieci poniżej 12lat
sposób podawania
Podanie doustnę
Czas stosowania
Nie zaleca się przyjmowania dłużęj niż 7 dni.

4.3. Przeciwwskazania
Nadrł'rażliwość na substancję czynną lub na którykolwiek składnik produktu.
Nie podawać dzieciom ponii'ej I2 |at.

4'4' specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące Śtosowania
Po zastosowaniu produktu należy unikać ekspozycji na światło słoneczne.
Lek zawie'a 50-57o/o (v,Ą/) etanolu (alkohol). J€dnorazowa dawka 5 ml za\,'łiera 2,25 g
etanolu, co odpowiada 57 rnl piwa lub 24 mlwiną natomiast dawka jednorazowa 2 ml



4.5,

zawięra 0,9 g ętanolu, co odpowiada 22,8 ml piwa lub 9,6 ml wina.
Nię zaleca się stosowania produktu u osób z chorobą alkoholową, z chorobą wątroby
lub z padaczką'

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Możliwe nasilenie działania innych leków uspokajających i nasęnnych.

wpbv na plodność, ciążę i laktację
zę wzg|ędn na zawartość etanolu oraz brak danych potwierdzających bezpieczeństwo
nie zaleca się stosowania produktu w okresie ciązy i kamienia piersią. Brak danych na
temat wpł}"\'vu na płodność.

Wptyw na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
Nię zalęca się prowadzenia pojazdów i obsfugiwania maszyn po przyjęciu lęku. Lek
upoślędza zdolność prowadzenia pojazdów mechaniczrrych
i obsługę maszyn przez około 2 godziny
Po przyjęciu produktu alkohol może być wykryWany przez pzytządy do pomiaru
alkoholu w Wydychanym powiet]:zu pvez około 30 minut.

Dzia|ania niepożądane
w pojęd}łrczych pźypadkach możliwe jest wysĘpienie nadwrazliwości skóry na
światło słoneczne. W takim prz}padku lub w przypadku wysąpienia innych objawów
niępożądanych naleŹy przerwać stosowanie produktu.

Zglaszanie podeirzewanvch dlialań nieDożadanych
Po dopusfczęniu ploduktu lęczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanię
podejEewanych działari niepożądanych. Umożliwia to niepfzerwane monitorowanie
stosunku korzyści do ryzyka stosowania produkfu leczniczego' osoby należące do
fachowego personelu medycznego powimy zgłaszac wszelkie podejrzewanę działania
niepożądane bezpośrednio do Dępartamentu Monitorowania Niepożądanych Działań
Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktó\ł7 Leczniczych, W1r.obów
Mędycznych i Ploduktów Biobójczych: Al. Jerozolimskie |81C, 02-222 Warszawa'
tel.i +48 22 49.2|.30I, faxi +48 22 49.2|-309' e.mail: ndl@urpl.gov.pl. Działania
niepożądanę można zgłaszać ńwnież podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
objawy przedawkowania związane będą głównie z zawartością etanolu. Ze względu na
zawaltość kozłka, plodŃt możę w}.wołać łagodne objawy (zmęczenie, skurcze brzucna,
ucisk w klatce piersiowej, zawToty gło\ł'y, drżenie dłoni, rozszerzenię źIenic), ktolę
ustępują w ciągu 24 godzin'

wŁAŚclwoŚcl FARMAKoLoGICZNE

Wlaściwości farmakodynamiczne
Dlapreparatu nie przeprowadzono badń farmakologicznych.

Waściwości farmakokinetyczne
Nie wykonano badali farmakokinetycznych.
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5.3. Przedk|iDiczne dane o bezpieczeństwie
Brak danych przedklinicznych o bezpieczeństwie stosowania prcduktu leozruczego.
W przypadku znacznej ekspozycji na promieniowanie Uv możliwe wystąpięnie efektu
genotoksycznego i mkotwórczęgo.

6. DANE trARMACEUTYCZNE

6.1. Wykazsubstancji pomocniczych
Nie zawiera substancji pomocniczych

6.2. Niezgodności farmaceutyczne
Nie występują'

6.3. okres trwalości
2lata.

6.4. Specjalne środki ostrożności przy prz€chowIvaniu
Przęchowywaó w zamtdętych opakowaniach, w tęmpelaturze nie wyższej niż 25"c.

6.5. Rodzaj i zawartość opakowania
35 ml.
Butelka ze szkła brunatnego z zakrętką PE z kroplomięfzem PE z zatyczką. '
100 ml.
Butelka zę szkła brunatnego z zakrywką aluminiową z uszczelką EPE lub z tęktury
powlekanej w pudęłku tekturowym.

ó.6. sp€cjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowatria
Nie wymaga.

7. PoDMIoToDPoWIEDZIALNYPosIADAJĄcYPoZwoLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Krakowskie Zakłady Zielarskie ,,Herbapol'' w Krakowie s.A.
ul. chałupnika 14,3l-464 Knków
tel. 12 411 69 1l , fax 12 4ll 58 37
e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-2855/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLf,NIA NA DOPUSZCZENIE
Do oBRoTU oRAz DATA JEGo PRZEDLUŻENIA: 08.08'1990 r'.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB cZĘscIowEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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