POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

BaldriMed obloZene tablete
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum
suhi vodnoetanolni ekstrakt korenine zdravilne $pajke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena oblozena tableta vsebuje 450 mg suhega vodnoetanolnega ekstrakta korenine zdravilne $pajke
(3-6 : 1) - Valeriana officinalis L., radix, extractum hydroalcoholicum siccum.
Ekstrakcijsko topilo je 70-odstotni (V/V) etanol.

Pomozne snovi z znanim uéinkom: ena oblozena tableta vsebuje 103 mg glukoze in 268,36 mg
saharoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

oblozena tableta
Tablete so bele, svetlece, gladke, okrogle in izbocene.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo rastlinskega izvora BaldriMed priporo¢amo pri blagih oblikah:
- psihi¢ne napetosti in nemira,

- razdraZljivosti,

- nespecnosti.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Za pomirjanje pri psihi¢ni napetosti, nemiru in razdrazljivosti vzamejo odrasli in mladostniki, starejsi
od 12 let, eno tableto I-krat do 3-krat na dan.

Pri nespe¢nosti pa 1 tableto pol ure do eno uro pred spanjem.

Zdravilo BaldriMed jemljemo neprekinjeno najmanj 2 do 4 tedne, ker njegov ucinek nastopi
postopoma.

Najvecji dnevni odmerek je 3 tablete.

Pediatricna populacija
Uporaba zdravila BaldriMed pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporo¢ljiva.

Nacin uporabe

Tableto pogoltnemo z malo tekodine.
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4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na zdravilno uéinkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pediatri¢na populacija

Uporaba zdravila BaldriMed pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporo€ljiva, ker ni ustreznih izkusen;.
Ce se znaki vae bolezni poslabiajo ali ne izboljsajo v 2 do 4 tednih, se mora bolnik posvetovati z
zdravnikom..

Diabetiki morajo vedeti, da vsaka tableta vsebuje priblizno 0,4 g sladkorja.

Posebna opozorila 0 pomoznih snoveh

Zdravilo BaldriMed vsebuje glukozo in saharozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo,
malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega
zdravila.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Podatki o farmakoloskih medsebojnih u¢inkih z drugimi zdravili SO omejeni.

Medsebojno delovanje z zdravili, ki se presnavljajo s citokromom P450 2D6 in citokromom
P450 3A4, je malo verjetno.

Bolnikom, ki se zdravijo z barbiturati, ne priporo¢amo so¢asnega jemanja zdravila BaldriMed, ker
obstaja moznost aditivnega ucinka in ¢ezmernega povecanja sedativnega delovanja.

Iz previdnostnih razlogov jemanja zdravila BaldriMed ne priporo¢amo, ¢e bolnik jemlje druge
sedative ali hipnotike, ker se ucinek lahko okrepi.

Obstaja moznost podaljSanega delovanja splo$nih anestetikov ob so¢asnem jemanju zdravila
BaldriMed.

Zdravila ne smemo jemati hkrati z alkoholnimi pijacami, ker alkohol lahko okrepi pomirjevalni
ucinek.

4.6  Plodnost, nosefnost in dojenje

O varnosti zdravila med nosecnostjo in dojenjem ni dovolj podatkov, zato uporabe v teh obdobjih ne
priporocamo.

Podatki o vplivu zdravila BaldriMed na plodnost niso na voljo.
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo BaldriMed zlasti v visjih odmerkih lahko vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji,
zato uzivanje tablet neposredno (do 2 uri) pred voznjo ali upravljanjem s stroji odsvetujemo.

4.8 Nezeleni uéinki

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavljajo med zdravljenjem z zdravilno $pajko, so po pogostnosti
razvrsceni v naslednje skupine:

- zelo pogosti: >1/ 10,

- pogosti: >1/100 do <1/10,

- obcasni: >1/1.000 do <1/100,

- redki: >1/10.000 do <1/1.000,

- zelo redki: <1/10.000,

- neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov).
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Bolezni imunskega sistema
Zelo redko: mozne so preobcutljivostne reakcije.

Bolezni prebavil
Zelo redko: gastro-intestinalne tezave (navzea, kréi).

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem neZelenem uc¢inku zdravila na
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Korenina zdravilne $pajke v odmerku okrog 20 g povzro¢i izérpanost, Zelod¢ne krce, tesnobo v prsih,
tresenje rok in midriazo, ki ponavadi po 24 urah izginejo. Zdravljenje je simptomatsko.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: drugi hipnotiki in sedativi, oznaka ATC: NO5CM09

Zdravilo BaldriMed obloZene tablete vsebuje suhi vodnoetanolni ekstrakt korenine zdravilne $pajke
(Valeriana officinalis L., radix, extractum hydroalcoholicum siccum). U¢inkovitost suhega
vodnoetanolnega ekstrakta zdravilne $pajke so potrdile dvojno slepe klini¢ne Studije.

Ekstrakt korenine zdravilne $pajke (baldrijana) vsebuje eteri¢no olje z monoterpeni in seskviterpeni ter
druge ucinkovine, ki prispevajo k pomirjevalnemu delovanju.

Sedativni in anksioliti¢ni u¢inek korenine zdravilne $pajke in pripravkov je empiricno ze dolgo znan,
ni pa ga mogoce z gotovostjo pripisati nobeni znani ucinkovini. Za vodnoetanolni ekstrakt zdravilne
Spajke so v Stevilnih farmakoloskih in klini¢nih Studijah potrdili, da po peroralnem jemanju pomirja
ter izboljsa kakovost in trajanje spanja.

Mehanizem delovanja zdravilne $pajke Se ni popolnoma pojasnjen.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Podatkov o farmakokineti¢nih lastnostih suhega ekstrakta zdravilne $pajke ni.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Ucinke ekstrakta korenine zdravilne $pajke (baldrijana), ki bi lahko ogrozali zdravje bolnikov, so
opazili samo pri izpostavljenosti, ki je mocno presegala najvecjo izpostavljenost pri ¢loveku, kar kaze
na majhen pomen za klini¢no uporabo.

Raziskave akutne toksi¢nosti na misih in podganah so pokazale nizko toksi¢nost etanolnega ekstrakta
korenine zdravilne $pajke. Dajanje velikih odmerkov (300 mg/kg/dan—600 mg/kg/dan), ki je trajalo
30 dni, ni povzroc€ilo organske ali sistemske toksi¢nosti. Niti po intraperitonalni aplikaciji

400-600 mg/kg/dan ekstrakta baldrijana po 45 dneh niso opazili posebnih sprememb. Pri aplikaciji
etanolnega ekstrakta zdravilne $pajke brejim podganam v odmerku 2,79 g/kg (to je teoreti¢no
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65-kratni humani odmerek) ni bilo opaziti vpliva na maso zarodkov ali toksi¢nost za matere, prav tako
se ni povecalo $tevilo okvar. V literaturi ni dostopnih podatkov o kancerogenosti etanolnega ekstrakta
korenine zdravilne Spajke.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete:
- tekoca glukoza, pripravljena z razprSevalnim suSenjem,
- brezvoden koloidni silicijev dioksid,
- uprasena celuloza,
- premreZeni natrijev karmelozat,
- stearinska kislina,
smukec.

saharoza,
- smukec,
- kalcijev karbonat (E170),
- arabski gumi, tragakant,
- titanov dioksid (E171),
- tekoca glukoza, pripravljena z razprsevalnim suSenjem,
- farmacevtski voski (beli vosek, karnauba vosek),
- Selak.
6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti
4 leta
6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Skatla z 20 obloZenimi tabletami (2 x 10 tablet) v pretisnem omotu iz aluminijaste in
PVC/PVDC-folije.
Skatla s 60 obloZenimi tabletami (6 x 10 tablet) v pretisnem omotu iz aluminijaste in
PVC/PVDC-folije.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Pakiranje po 20 tablet: HN/10/01735/001

Pakiranje po 60 tablet: HN/10/01735/002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 30.04.2010

Datum podalj$anja: 30.03.2015

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

04.02.2022

JAZMP-T/015-04.02.2022



