CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Valerin ultramax , 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg wyciagu wodno-alkoholowego (jako wyciag suchy)
z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka lekarskiego) (3-4:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 60% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 8,34 mg izomaltu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki podtuzne, dwuwypukte owalne, o barwie zielone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat i pacjenci w podesztym wieku:

w tagodnych stanach napigcia nerwowego: 1 tabletka do 3 razy na dobg.

Maksymalnie 4 razy na dobe po 1 tabletce. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 4 tabletki na dobg.

Dzieci

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkty 4.3 oraz 4.4

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Ze wzgledu na stopniowe narastanie dziatania, korzen koztka lekarskiego nie jest odpowiedni do
doraznego stosowania w leczeniu fagodnych standéw napigcia nerwowego. W celu uzyskania
optymalnego wyniku leczenia, zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie przez 2 do 4 tygodni.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg po 2 tygodniach stosowania, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg produktu
leczniczego wymieniong w punkcie 6.1.
- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli podczas przyjmowania produktu leczniczego objawy si¢ pogorsza, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
1 skutecznosci (patrz punkt 4.3).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

[zomalt
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych nie wykazano wystepowania istotnych klinicznie interakcji pomiedzy
suchym wyciagiem wodno-alkoholowym z korzenia koztka a produktami leczniczymi
metabolizowanymi przez cytochromy CYP 2D6, CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2E2 (takimi jak:
barbiturany (leki nasenne oraz stosowane w leczeniu padaczki), leki nasenne z grupy benzodiazepin,
inne syntetyczne leki uspokajajace).

Nie zaleca si¢ stosowania powyzszych lekéw jednoczesnie z produktem leczniczym ze wzgledu na
podobny mechanizm dziatania tych lekow. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z
syntetycznymi lekami uspokajajacymi wymaga nadzoru lekarskiego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy
i karmienia piersig. Nie zaleca si¢ stosowania.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Valerin ultramax wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow wg MedDRA

oraz czestos$cig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10); niezbyt czesto (1/1 000
do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto§¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe:
czgstos¢ nieznana - nudnosci, skurcze brzucha.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystapienia
innych dziatan niepozadanych nie wymienionych powyze;.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Korzen koztka lekarskiego w dawce okoto 20 g moze powodowac objawy w postaci: zmeczenia,
skurczow w obrebie jamy brzusznej, ucisku w obrebie klatki piersiowej, zawrotow glowy, drzenia rak
oraz rozszerzenia zrenic. Objawy te sg tagodne i zwykle przemijaja w przeciagu 24 godzin. Jesli
objawy nasilg si¢, nalezy podja¢ leczenie zapobiegajace.

Dawka 20 g korzenia koztka lekarskiego odpowiada ilosci 8 tabletek produktu leczniczego Valerin
ultramax.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace.
Kod ATC: N 05 CM 09

Valerin ultramax jest lekiem roslinnym o dziataniu uspokajajacym.

Wiasciwos$ci sedatywne i utatwiajace zasypianie produktow zawierajacych wyciag z korzenia koztka
zostaly potwierdzone w badaniach przedklinicznych i klinicznych. Stosowane doustnie suche wyciagi
z korzenia, przygotowywane z etanolem/woda (maksymalna zawartos¢ etanolu to 70% (V/V))

w rekomendowanych dawkach poprawialy jakosc¢ i dtugo$¢ snu. Nie wykazano jednoznacznie, ktore
ze sktadnikow sg odpowiedzialne za wywotanie tego efektu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyciagi etanolowe z korzenia kozlka lekarskiego wykazaty niskg toksyczno$¢ w przeprowadzonych
na gryzoniach badaniach nad toksyczno$cig ostrg oraz nad toksycznoscig po zastosowaniu dawek
wielokrotnych w okresie 4-8 tygodni.

Testy Amesa zostaly wykonane z uzyciem wyciggu suchego z korzenia koztka lekarskiego

(DER 4-7: 1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol: 40% (V/V)) oraz wyciggu suchego z korzenia
koztka lekarskiego (DER 3-6: 1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 80% (V/V)). W obu testach nie
zaobserwowano dziatania mutagennego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Badania dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej i dziatania rakotwdrczego nie zostaty
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Otoczka Aquopolish P green:

Hypromeloza

Wapnia weglan

[zomalt

Zelaza tlenek zolty (E172)

Hydroksypropyloceluloza

Trojglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Ryboflawina (E101)

Blekit brylantowy FCF (E133)

Indygotyna (E132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
1 op. - 10 szt.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 4222 53 100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 29173

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2025 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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