Sp. zn. sukls50507/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Baldriparan
obalené tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]
Jedna obalena tableta obsahuje Valerianae extractum siccum 6,0 — 7,4 : 1, extrahovano ethanolem

70 % V/V 441,35 mg.
Pomocna latka se zndmym uéinkem: Sacharosa 145,8 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalené tablety

Svétle modré, kulaté, bikonvexni obalené tablety, prumér piiblizné 12,4 mm, vyska piiblizné 7,5
mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é€ivy piipravek k ulev€ od mirného nervového napéti a poruch spanku.

Baldriparan je indikovan k 1é€bé dospé€lych a dospivajicich starSich 12 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Dospivajici starsi 12 let, dospeli, starsi osoby
K tlevé od mirného nervového napéti: 1 obalena tableta nejvyse 3krat denné.




Ke zmirnéni poruch spanku: 1 obalena tableta ptl hodiny az hodinu pted ulehnutim, a v ptipadé¢
potieby s jednou davkou uzitou diive v prubéhu vecera.

Maximalni denni davka: 4 obalené tablety.

Pediatricka populace
Vzhledem k nedostatecnym tdajiim se pouziti u déti mladsich 12 let nedoporucuje.

Zpisob podani Peroralni
podani.

Tablety se musi spolknout celé a dostate¢né zapit (nejlépe sklenici vody).

Vzhledem k postupnému nastupu ucinku neni kotfen z kozliku 1ékaiského vhodny pro akutni
intervencni 1écbu mirného nervového napéti nebo poruch spanku. Pro dosazeni optimalniho
1écebného ucinku se doporucuje nepretrzité podavani po dobu 2-4 tydnd.

Pokud po 2 tydnech nepfetrzitého podavani ptiznaky ptetrvavaji nebo se zhorsi, je nutno poradit
se s 1ékarem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pediatrickd populace

Vzhledem k nedostatecnym tdajlim se pouziti tohoto ptipravku u déti mladsich 12 let
nedoporucuje.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje sacharosu (145,8 mg v jedné tablete). Pacienti se vzdcnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo
sachardzoizomaltazové deficienci by tento pfipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

K dispozici jsou pouze omezené udaje o farmakologickych interakcich s jinymi 1é€ivymi
ptipravky. Klinicky vyznamné interakce s Iéky metabolizovanymi cestou CYP 2D6, CYP 3A4/5,
CYP 1A2 nebo CYP 2E1 nebyly zjiStény.

Pti kombinaci se syntetickymi sedativy je nezbytné stanoveni diagndzy l1ékafem a lékarsky
dohled.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Bezpecnost béhem téhotenstvi nebyla stanovena. Vzhledem k nedostate¢nym udajim se podavani
v té¢hotenstvi z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni
Bezpecnost béhem kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatecnym tdajim se podévani
béhem kojeni z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Baldriparan mtze mit neptiznivy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti pod vlivem
ptipravku nesmi fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Po poziti ptipravkil z kotfene kozliku Iékatského se mohou vyskytnout gastrointestindlni
symptomy (napi. nevolnost, bfisni kiece). Frekvence neni znama.

Vyskytnou-li se jiné nezddouci uéinky nez ty, které byly zminény vyse, je nutné poradit se s
l1ékatem nebo s 1€karnikem.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci U€inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Koften z kozliku l1ékai'ského v davce pfiblizné 20 g zptisoboval benigni symptomy (tinavu, bfi$ni
kiece, tisen na hrudi, zavraté, ttes rukou a mydridzu), které vymizely do 24 hodin.

Pti vyskytu symptomi se ma nasadit podptirna 1écba.



5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, jina hypnotika a sedativa, ATC k6éd: NOSCMO09

Sedativni ucinky pripravki z kotene kozliku l1ékatrského, které byly jiz dlouho zndmy empiricky,
byly potvrzeny piedklinickymi testy a kontrolovanymi klinickymi studiemi. Bylo prokazéano, ze
peroralné podavané suché extrakty kotene z kozliku l1ékafského ptipravené vyluhovanim
ethanolem 70 % (V/V) maji v doporucenych davkach klinicky Géinek piti poruchach spanku jak
podle subjektivniho hodnoceni, tak pti hodnoceni pomoci validovanych psychometrickych $kal
a zdznamu EEG, a ze celkové zlepSuji spankovou latenci a kvalitu spanku. Tyto G¢inky
nemohou byt s jistotou pficteny zadné znamé slozce. Bylo identifikovano n€kolik mechanismu
ucinku riznych slozek kotene z kozliku 1€karského (seskviterpenoidi, lignant, flavonoidi),
které by mohly pfispivat ke zjisténému klinickému Gc¢inku. Patii k nim interakce se systémem
GABA, agonisticky uc¢inek na adenosinovy receptor Al a vazba na receptor 5-HTa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici Zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Extrakty obsahujici ethanol a silici z kofene kozliku 1ékatského vykazovaly u hlodavcii nizkou
toxicitu béhem akutnich testil a v testech na toxicitu pfi opakovaném podavani po dobu 4-8
tydnd.

Byly provedeny dva Amesovy testy se suSenym kozlikovym extraktem DER 4-7 : 1, extrahovano
ethanolem 40 % (V/V) a se suSenym kozlikovym extraktem DER 3-6 : 1, extrahovano ethanolem
80 % (V/V). Nebyl pozorovan zadny mutagenni €inek u Zadného z obou testovanych extrakti.

Testy reprodukéni toxicity a kancerogenniho potencidlu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Mikrokrystalicka celulosa

Magnesium-stearat
Maltodextrin



Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahové vrstva
Akacie, suSena disperze
Bily vosk

Uhlicitan vapenaty
Karnaubsky vosk
Cistény ricinovy olej
Indigo karmin (E132)
Makrogol 6000
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Povidon 25

Selak

Sacharosa

Mastek

Oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni PVC/PVdC/aluminiovych blistrii obsahujici 15, 30, 60, 90 nebo 120 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PharmaSGP GmbH



Am Haag 14
82166 Grifelfing
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

94/220/16-C
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 11. 2023
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