Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPTIMUM Tabletki uspokajajgce Labofarm powlekane tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 170 mg Valeriana officinalis L., radix (sproszkowanego korzenia
koztka), 50 mg Humulus lupulus L., flos (sproszkowanej szyszki chmielu), 50 mg Melissa officinalis L.
folium (sproszkowanego liscia melisy), 50 mg Leonurus cardiaca L., herba (sproszkowanego ziela
serdecznika)

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 0,15 mg kwaséw walerenowych.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w przej$ciowych, fagodnych stanach napiecia nerwowego oraz okresowych trudnosciach
W zasypianiu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dob¢. W trudnosciach w zasypianiu 2
tabletki pot godziny do godziny przed snem lub, jesli konieczne dodatkowo 2 tabletki wieczorem. Lek

popi¢ wystarczajaca iloscig ptynu.

Sposdb podawania:

Podanie doustne.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato ustalone z powodu braku odpowiednich danych.
Jesli objawy nie ustgpiag po 2 — 4 tygodniach lub nasilg si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Produkt nie powoduje lekozaleznosci. Alkohol moze nasila¢ dzialanie
produktéw z korzeniem koztka. Ze wzgledu na obecnosé serdecznika istnieje mozliwos¢ wystgpienia
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nadwrazliwo$ci na promieniowanie UV oraz z uwagi na jego wlasciwosci hamujace krzepliwo$¢ nalezy
zaprzesta¢ stosowania preparatu, na co najmniej dwa tygodnie przed planowanym zabiegiem
operacyjnym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekow o dzialaniu depresyjnym na OUN oraz wykazywac¢ interakcje z
lekami hamujgcymi krzepnigcie.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
Nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak danych na temat wptywu na ptodnos$¢.
4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdow w godzinach nocnych i przez osoby zmegczone, z
uwagi na wlasciwos$ci sprzyjajace zasypianiu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono. Ze wzgledu na zawarto$¢ korzenia kozika mozliwe jest wystgpienie
objawow zotadkowo-jelitowych (mdtosci, dolegliwosci skurczowe).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych ~ Urzgdu  Rejestracji  Produktow  Leczniczych, = Wyrobéw  Medycznych
i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

4.9. Przedawkowanie

Dla produktu nie zaobserwowano objawow przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycje stosowania.
Dziatanie uspokajajace i utatwiajgce zasypianie wykazuje zarowno surowiec (substancja roslinna) —
korzen koztka, jak i wyizolowane z niego sktadniki i frakcje (seskwiterpeny, olejek).

W badaniach farmakologicznych, sposrod seskwiterpendow najsilniejsze dzialanie uspokajajace i
zmniejszajace ruchliwo$¢ wykazaly walerenal i kwas walerenowy, podobnie jak uzyskany z korzenia
olejek. Walerenal 1 kwas walerenowy dzialanie to wykazywat w dawce 50mg/kg.

Wymienione zwiazki seskwiterpenowe wykazywaty takze dzialanie pobudzajace na przewodnictwo
gabergiczne OUN.

Owoconostany chmielu - Lupuli strobili stosowane sag w nadpobudliwosci nerwowej i w bezsennosci.
Dziatanie to wykazuja sktadniki olejku, zwlaszcza metylobuten 2-ol, wystepujacy w olejku, a takze
powstajacy w organizmie z kwaséw goryczochmielowych zawartych w surowcu.

Alkohole terpenowe wystepujace w olejku melisowym (cytronelal, cytral, linalol) wykazuja dziatanie
uspokajajace 1 spazmolityczne (badania na zwierzgtach).
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W badaniach klinicznych, z podwdjnie §lepg probg stwierdzono, ze preparat Tabletki uspokajajace
wptywa na szybkos$¢ zasypiania i poprawia jako$¢ snu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Dla poszczegdlnych surowcow wchodzacych w sktad leku oraz dla produktu leczniczego - brak danych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢ dla waleranonu wynosi 460-3160 mg /kg dla myszy oraz 1000-3160 mg/kg dla
szczurow. Warto$¢ LDso dla obu gatunkow zwierzat byta wyzsza od 3160 mg/kg. Nie sa znane
toksycznos¢ walepotriatow i olejku. Wezesniejsze doniesienia o estrogennym dziataniu wyciggow z
Lupuli strobili nie zostaty potwierdzone.

Istnieje doniesienie, ze oczyszczona frakcja wodna powoduje niewielkie zmniejszenie wagi jajnikow u
myszy. Frakcja ta moze zmniejsza¢ wrazliwo$¢ jajnikow na gonadotropineg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

Glikol polietylenowy
(Hydroksymetylo)propyloceluloza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w migjscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie — pojemnik polipropylenowy do tabletek z zamknigciem polietylenowym
zawierajacy 20, 60 lub 90 tabletek lub blister z folii PVC zgrzanej z folig aluminiowa zawierajacy 10
tabletek.

Opakowanie zewngtrzne — kartonik zawierajacy 10 tabletek (1 blister) lub 20 tabletek
(2 blistry lub pojemnik), lub 30 tabletek (3 blistry), lub 40 tabletek (4 blistry), lub 50 tabletek (5
blistrow), lub 60 tabletek (6 blistrow lub pojemnik), lub 70 tabletek (7 blistrow), lub 80 tabletek (8
blistrow), lub 90 tabletek (9 blistrow lub pojemnik), lub 100 tabletek (10 blistréw).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z o0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19897

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.03.2012
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 24.11.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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