ZKRACENY SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU Baldrian Combi obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Ka?d4 obalend tableta obsahuje 100 mg suchého extraktu (3-6:1) korefia
valeridny (Valeriana officinalis L.s.l.). Extrakéné Cinidlo: etanol 70 % (v/v) a 90 mg suchého extraktu (4-6:1) listu medovky
(Melissa officinalis L.). Extrakéné ¢inidlo: metanol 30 % (v/v).Pomocné latky so znamym G¢inkom: 37,50 mg monohydratu
lakt6zy; 110,60 mg sachardzy; 28,25 mg glukdzy. 3. LIEKOVA FORMA Obalena tableta. 4. KLINICKE UDAJE 4.1. Terapeutické
indikacie Baldrian Combi je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na ulavu od miernych priznakov psychického stresu a navodenie
spanku. Baldrian Combi je tradic¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim. 4.2
Davkovanie a spdsob podavania Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov: UZiva sa 1 obalena tableta denne. Pri zvySenej
psychickej zatazi, strese, nepokoji a podrazdenosti sa odporuca uZivanie az 4 obalenych tabliet denne. UZivanie lieku sa
neodporucéa detom do 12 rokov. Spdsob poddvania Peroralne pouzitie. Obalené tablety sa uzivaju celé s dostatocnym
mnozstvom tekutiny Di?ka lie¢by: Ak priznaky ochorenia pogas uZivania tohto lieku pretrvavaju dlhsie ako 2 tyzdne, je
potfebné poradit sa s lekarom alebo lekarnikom.4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Tento liek obsahuje 37,50 mg
monohydratu laktdzy; 110,60 mg sachardzy a 28,25 mg glukdzy (v jednej obalenej tablete). Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, galaktozovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek. 4.5 Liekové a iné interakcie K dispozicii st len
obmedzené Udaje o interakciach s inymi liekmi. Klinicky vyznamné interakcie s lie¢civami metabolizovanymi prostrednictvom
izoforiem cytochrému CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 alebo CYP 2E1 sa nepozorovali. UZivanie v kombinacii so syntetickymi
sedativami vyZaduje lekarom stanovent diagndzu a lekdrsky dohlad. U¢inok liekov s obsahom valeridny sa moze v pripade
subezného uzitia velkého mnozstva alkoholu zosilnit. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Bezpecnost lieku pocas gravidity a
dojcenia nebola stanovend. UZivanie tohto lieku pocas gravidity a doj¢enia sa kvéli nedostatku Udajov neodporuca. Nie su k
dispozicii Ziadne udaje o vplyve na fertilitu. 4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje Pocas uZivania
tohto lieku pacienti nemaju viest vozidla alebo obsluhovat stroje. 4.8 NeZiaduce ucinky Po uZiti liekov s obsahom extraktu
korenia valeriany sa mozu vyskytnut gastrointestinalne tazkosti (napr. nauzea, abdominalne kfce). Frekvencia je neznama.
4.9 Predavkovanie Pri davke 20 g (o zodpoveda priblizne 33 obalenym tabletdam Baldrianu Combi) sp6sobil koren valeriany
nasledujuce priznaky: Unavu, abdominalne kice, tlak na hrudi, tocenie hlavy (zavraty), trasenie ruk a mydriazu, ktoré vymizli
v priebehu 24 hodin. 6. FARMACEUTICKE INFORMACIE 6.1 Zoznam pomocnych latok Jadro tablety: tekuta glukdza,
disperzne susena; koloidny bezvody oxid kremicity; cellaktéza 80 (monohydrat laktdzy a celulézovy prasok), kukuri¢ny
Skrob, mastenec, kyselina stedrova. Obal tablety: sachardza, arabska guma, mastenec, Eudragit E 12,5; metylceluléza,
uhli¢itan vapenaty, povidén K30, glycerol 85 %, chlorofylin mednato-sodny (E 141), montanglykolovy vosk. 6.4 Specialne
upozornenia na uchovavanie Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu
pred svetlom. 6.5 Druh obalu a obsah balenia Velkost balenia: 50 obalenych tabliet. 7. DRZITEL ROZHODNUTIA O
REGISTRACII Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H., Salzbergstrasse 96, 6067 Absam, Rakusko 8. REGISTRACNE CiSLO
92/0195/17-S 9. Datum prvej registracie: 03. jula 2017 10. DATUM REVIZIE TEXTU 07/2019 (zdroj: SPC)



ZKRACENY SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU Baldrian obalené tablety

2.KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Kazda obalena tableta obsahuje 300 mg suchého extraktu koreria valeriany
(Valeriana officinalis L.s.l.) (3-6:1). Extrakéné €inidlo: etanol 70 % (v/v). Pomocné latky so zndmym Géinkom: 39,0 mg
monohydratu laktézy; 122,8 mg sachardzy; 63,8 mg glukdzy. 3. LIEKOVA FORMA Obalend tableta. 4. KLINICKE UDAIJE 4.1
Terapeutické indikacie Rastlinny liek je uréeny na ufavu od mierneho nervového napatia a pri poruchach spanku. 4.2
Davkovanie a sp6sob podavania Dospievajuci vo veku od 12 rokov, dospeli, starsi pacienti: Jednotliva davka: 2 tablety (600
mg suchého extraktu korena valeriany). Na ufavu od mierneho nervového napatia: jednotliva davka sa uziva az trikrat
denne. Pri poruchéach spanku: jednotliva davka sa ma uZit pol hodiny az jednu hodinu vecer pred spanim, v pripade potreby
sa ma vecer uzit skorSia davka. Maximalna denna davka: 4 jednotlivé davky (2 400 mg suchého extraktu koreria valeriany).
Pediatricka populdcia Uzivanie lieku sa neodporiéa detom mladsim ako 12 rokov (pozri ¢ast 4.4). Na dosiahnutie
optimalneho liecebného Gcinku sa odporuca pokracovat v uZivani lieku 2 — 4 tyZdne. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na
suchy extrakt korena valeriany alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani Liek obsahuje laktézu, sachardzu a glukézu Tento liek obsahuje 39,0 mg laktozy; 122,8 mg sachardzy
a 63,8 mg glukdzy (v jednej obalenej tablete). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
galaktozovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy, glukdzo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a
izomaltazy nesmu uzivat tento liek. 4.5 Liekové a iné interakcie K dispozicii st len obmedzené udaje o interakciach s inymi
liekmi. Klinicky vyznamné interakcie s lieCivami metabolizovanymi prostrednictvom izoforiem cytochrému CYP 2D6,
CYP3A4/5, CYP 1A2 alebo CYP 2E1 sa nepozorovali. UZivanie tohto lieku v kombinacii so syntetickymi sedativami vyzaduje
lekdrom stanovent diagndzu a lekarsky dohlad. U¢inok liekov s obsahom suchého extraktu koreria valeridny sa moze v
pripade subezného uZitia velkého mnozstva alkoholu zosilnit. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Bezpecnost lieku pocas
gravidity nebola stanovend. Ako preventivne opatrenie sa kvoli nedostatku idajov pouZivanie tohto lieku pocas gravidity
neodporuéa.Bezpecnost lieku v obdobi dojéenia nebola stanovena. Ako preventivne opatrenie sa kvoli nedostatku udajov
pouZzivanie tohto lieku pocas dojcenia neodporuca. Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o vplyve na fertilitu. 4.7 Ovplyvnenie
schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje Baldrian moze ovplyvnit schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Pocas
uzivania tohto lieku pacienti nemaju viest vozidla alebo obsluhovat stroje. 4.8 NeZiaduce Ucinky Po uZiti liekov s obsahom
korena valeridny sa mozu vyskytnat gastrointestindlne tazkosti (napr. nauzea, abdominalne kfce). Frekvencia je neznama.
Ak sa vyskytnu neziaduce Ucinky, ktoré nie s uvedené vyssie, je potrebné ich konzultovat s lekdrom alebo lekarnikom. 4.9
Predavkovanie Pri davke 20 g (¢o zodpoveda priblizne 11 obalenym tabletam Baldrianu) spdsobil koren valeriany
nasledujuce priznaky: Unavu, abdominalne kfce, tlak na hrudi, tocenie hlavy, trasenie rik a mydriazu, ktoré vymizli v
priebehu 24 hodin. Ak sa tieto priznaky vyskytni, ma sa zacat podpornad lie¢ba. 5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, iné hypnotika a sedativa, ATC kéd: NOSCMO09. Sedativny ucinok liekov s
obsahom korena valeriany, zisteny na zaklade dlhodobych skisenosti, sa potvrdil v predklinickych testoch a kontrolovanych
klinickych skusaniach. Peroralne podany suchy extrakt korena valeridny pripraveny za pouzitia zmesi etanolu/vody (etanol
max. 70 % (v/v)) v odporucanej davke, preukdzal zlepSenie spankovej latencie a kvality spanku. Tieto ucinky nemozno s
istotou priradit iba jednej zo znamych Gc¢innych latok. Identifikovalo sa niekolko mechanizmov Gcinku, ktoré
pravdepodobne prispievaju ku klinickému Gcinku réznych acinnych latok korena valerany (seskviterpény, lignany,
flavonoidy) a zahffiaju interakcie s GABA-systémom, agonisticky ucinok na adenozinovom receptore Al, vdzbu na receptor
5-HT1A. 5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti V testoch akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podévani na hlodavcoch
pocas 4 az 8 tyzdnov, vykazovali etanolové extrakty korena valeridny nizku toxicitu. Boli vykonané Amesove testy dvoch
suchych extraktov korefa valeriany v nizsej (4-7:1), extrakéné Cinidlo: etanol 40% (v/v) a vyssej (3-6:1), extrakéné Cinidlo:
etanol 70% (v/v) koncentracii etanolu ako extrahovadla. Ani pri jednom type extraktu sa nepozoroval mutagénny ucinok.
Testy reprodukénej toxicity, genotoxicity a karcinogenity neboli vykonané. 6.FARMACEUTICKE INFORMACIE 6.1 Zoznam
pomocnych latok Jadro tablety: tekutd glukdza, disperzne susend; koloidny bezvody oxid kremicity, cellaktéza 80
(celuldzovy prasok, monohydrat laktdzy), karboxymetylskrob, sodna sol; kyselina stearova, mastenec. Obal tablety:
sachardza, mastenec, arabska guma, Eudragit E 12,5; metylceluldza, uhli¢itan vapenaty, povidén K30, koloidny bezvody oxid
kremigity, glycerol 85 %, ¢erveny a hnedy oxid Zelezity (E172), montanglykolovy vosk. 6.4 Specidlne upozornenia na
uchovavanie Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. 6.5
Druh obalu a obsah balenia Velkost balenia: 40 obalenych tabliet. 7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H., Salzbergstrasse 96, 6067 Absam, Rakusko 8. REGISTRACNE CiSLO
57/0123/17-S 9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE Datum prvej registracie: 26.aprila 2017 10. DATUM
REVIZIE TEXTU 06/2019 (zdroj: SPC)



