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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Baldriparan

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda obalena tableta obsahuje 441,35 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) z valeriany lekarskej
Valeriana officinalis L., s. 1. koreni (koren valeriany) (6,0 — 7,4 : 1). Extrakéné rozpustadlo: 70 % etanol

V/V.

Pomocna latka so zndmym tc¢inkom:
145,8 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalena tableta

Svetlomodré, okruhle, bikonvexné obalené tablety. Priemer priblizne 12,4 mm, vyska priblizne 7,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na ul'avu mierneho nervového napétia a poruch spanku.
Baldriparan sa pouziva u dospelych a dospievajtcich star$ich ako 12 rokov.
4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dospievajuci starsi ako 12 rokov, dospeli, starsie osoby

Na ul'avu mierneho nervového napitia: 1 obalena tableta maximalne 3-krat denne.

Na ulavu poruch spanku: 1 obalena tableta pol hodinu alebo jednu hodinu pred spanim, so skor$im
podanim davky pocas vecera, ak je to nevyhnutné.

Maximalna denna davka: 4 obalené tablety.

Pediatricka populacia
Uzivanie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporica z dovodu nedostatku adekvatnych udajov.

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.
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Tablety sa maju prehitat’ veelku a zapit’ dostatoénym mnoZstvom tekutiny (najlepsie poharom vody).
Z dovodu jeho postupného néstupu ucinku koren valeridny nie je vhodny na akttnu intervenénu lieCbu
mierneho nervového napitia a porach spanku. Na dosiahnutie optimalneho lie¢ebného t¢inku sa odporuca

nepretrzité uzivanie pocas 2 — 4 tyzdiov.

Ak po 2 tyzdnoch nepretrzitého uzivania priznaky pretrvavaji alebo sa zhorsia, je potrebné poradit’ sa
s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pediatricka populacia

Uzivanie tohto lieku sa neodportca u deti mladsich ako 12 rokov z dévodu nedostatku adekvatnych
udajov.

Tento liek obsahuje sacharézu (145,8 mg v jednej tablete). Pacienti so zriedkavymi dedicnymi
problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktdézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a
izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a in¢ interakcie

K dispozicii st len obmedzené udaje tykajice sa farmakologickych interakcii s inymi liekmi. Klinicky
vyznamna interakcia s liekmi metabolizovanymi prostrednictvom drahy CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2
alebo CYP 2E1 sa nepozorovala.

Pri kombinacii so syntetickymi sedativami sa vyzaduje stanovenie diagnozy lekdrom a jeho dohl'ad.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pocas gravidity nebola stanovena. Ako preventivne opatrenie sa uzivanie pocas gravidity
z dovodu nedostatku idajov neodporuca.

Dojcenie
Bezpecnost pocas dojcenia nebola stanovena. Ako preventivne opatrenie sa uzivanie pocas dojcenia
z dovodu nedostatku idajov neodporuca.

Fertilita
Nie su dostupné ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Baldriparan méze narusit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ovplyvneni pacienti nemaji viest’
vozidl4 ani obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Po uziti liekov obsahujucich koreni valeridny sa mozu objavit’ gastrointestinalne priznaky (napr.
nevolnost, ki€e v bruchu). Frekvencia vyskytu nie je znama.

Ak sa objavia neziaduce reakcie, ktoré nie su uvedené vyssie, je potrebné porozpravat’ sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Koren valeriany v davke priblizne 20 g sposobil benigne priznaky (inava, kice v bruchu, pocit zovretia v
hrudniku, pocitovanie zdvratu, tras ruk a mydridza), ktoré po 24 hodinach vymizli.

Ak sa priznaky objavia, liecba ma byt podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, iné hypnotika a sedativa, ATC kod: NOSCMO09

Sedativne ucinky liekov obsahujucich koreni valeridny, ktoré sa po dlhti dobu zistovali empiricky, boli
potvrdené v predklinickych testoch a kontrolovanych klinickych stadiach. Pri peroralne podavanych
suchych extraktoch korefia valeriany pripravenych s pouzitim etanolu/vody (etanol maximalne 70 %
(V/V)) sa pri odporacanom davkovani preukazalo, Ze maju klinicky uc¢inok pri poruchéch spanku na
zaklade posudenia subjektivnymi hodnoteniami, ako aj v zmysle validovanych psychometrickych stupnic
a vysledkov EEG a celkovo zlep$uji spankovu latenciu a kvalitu spanku. Tieto ucinky nie je mozné

s urcitost’ou pripisovat’ Ziadnym znamym zlozkam. Pri r6znych zlozkéach korena valeriany
(seskviterpenoidy, lignany, flavonoidy) bolo zistenych niekol’ko mechanizmov t¢inku, ktoré
pravdepodobne prispievaju ku klinickému ucinku a zahfnaju interakcie so systémom GABA, agonizmus
na adenozinovom Al receptore a vizbu na 5-HT A receptor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
K dispozicii nie su ziadne udaje.
53 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Pri extraktoch s etanolom a silicou z korena valeriany sa preukazala nizka toxicita u hlodavcov pocas
akutnych testov a pri toxicite opakovanych davok poc¢as obdobia 4 — 8 tyzdnov.

So suchymi extraktmi z korena valeridny s pouzitim nizsej (DER 4 — 7 : 1; extrakéné rozptstadlo

40 % etanol (V/V)) a vysSej (DER 3 — 6 : 1; extrakéné rozpustadlo 80 % etanol (V/V)) koncentracie
etanolu v extrak¢nom rozpustadle sa vykonali dva Amesove testy. Pri oboch testovanych polozkach sa
nepozoroval Ziadny mutagénny ucinok.

Testy reprodukéne;j toxicity a karcinogenity neboli vykonané.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalickd celul6za

stearat horecnaty
maltodextrin
bezvody koloidny oxid kremicity

Obal tablety
arabska guma, susena disperzia

biely véeli vosk
uhli¢itan vapenaty
karnaubsky vosk
rafinovany ricinovy olej
indigokarmin (E132)
makrogol 6000
dihydrogénfosfore¢nan draselny
povidon K 25

Selak

sacharoza

mastenec

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC/hlinikové blistrové balenia s 15, 30, 60, 90 a 120 obalenymi tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PharmaSGP GmbH

Am Haag 14

82166 Grifelfing

Nemecko
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Déatum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023



