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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PERSEN
35 mg/17,5 mg/17,5 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 obalena tableta obsahuje:

- 35 mg suchého vodno-alkoholového extraktu z korena valeriany lekarskej (4-7:1), rozpastadlo: 70 %
etanol v/v

- 17,5 mg suchého extraktu z listu medovky lekarskej (3-6:1), rozpustadlo: 50 % etanol v/v

- 17,5 mg suchého extraktu z listu méty piepornej (3-6:1), rozptstadlo: 40 % etanol v/v.

Pomocné latky so znamym uéinkom: monohydrat laktozy a sachar6za
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.
PERSEN st ¢okoladovo-hnedé okruhle bikonvexné obalené tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PERSEN je rastlinny liek, ktory sa odpori¢a na zmiernenie 'ahkych prechodnych foriem nervového
napdtia (ako denné sedativum pri psychickej zat'azi, nepokoji, podrazdenosti) a/alebo doc¢asnych
tazkostiach so zaspavanim.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov:

Pri psychickej zat'azi, nepokoji alebo podrazdenosti sa odporu¢a uzivat’ 3 az 4 obalené tablety
PERSENU 3-krat denne.

Pri nespavosti sa odporaca uzit’ 3 az 4 obalené tablety PERSENU jednu hodinu pred spanim.

PERSEN ma pozvolny nastup ucinku. Na dosiahnutie optimalneho lie¢ebného ti¢inku sa odporuca
pokracovat’ v uzivani minimalne 2 tyzdne.

Trvanie lieCby nie je obmedzené. Pri dlhodobej liecbe odporucanymi davkami PERSENU sa
nevyskytla liekova zavislost’ alebo abstinen¢né priznaky.

Ak sa symptomy ochorenia zhorsia alebo sa nezlepSia do 14 dni, je potrebné, aby pacient takyto stav
konzultoval s lekarom.

Pediatricka populacia
Pouzivanie tohto lieku u deti mladsich ako 12 rokov sa neodport¢a z dovodu chybajicich skiisenosti.

Spdsob podavania

Tablety sa maju zapit’ vodou, uzivaju sa nezavisle od jedla.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na valerianu lekarsku, medovku lekarsku, métu piepornu alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pouzivanie tohto lieku u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporti¢a z dovodu chybajicich sklisenosti.

List mdty piepornej
Pacienti so zI¢ovymi kameimi a inymi poruchami zl¢ovych ciest maja byt’ opatrni pri uzivani
pripravkov z listu méty piepornej.

Pacienti s gastroezofagalnym refluxom (palenie zahy) sa majt vyhnuat' pripravkom z listu méty
piepornej, pretoze palenie zahy sa moze zvysit'.

Osobitné upozornenia tykajice sa pomocnych latok

PERSEN obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie,
laponskeho deficitu laktazy alebo glukdzo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.
PERSEN obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie tohto lieku s inymi liekmi. Pred subeznym uzitim
akéhokol'vek licku s PERSENOM je potrebna konzultacia s lekarom.

PERSEN sa moze uzivat’ v kombinacii so syntetickymi sedativami, len ak je to opodstatnené a pod
lekarskym dohl'adom.

Sucast'ou lieku PERSEN je koren valeriany lekarskej, ktory moze sposobit’ interakcie s inymi liekmi.
St vsak k dispozicii iba obmedzené udaje. Klinicky vyznamné interakcie s aktivnymi latkami
metabolizovanymi prostrednictvom CYP2D6, CYP3A4/5, CYP1A2 alebo CYP2E1 neboli
pozorované.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pocas gravidity a laktacie sa nestanovila. Pouzivanie tohto lieku pocas gravidity a laktacie
sa neodportca z dévodu chybajucich udajov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek moze znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti, u ktorych PERSEN
ovplyvni tieto schopnosti, nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Koren valeriany lekdrskej
Gastrointestinalne symptomy (napr. nauzea, abdominalne kf¢e) sa mozu vyskytnat’ po uziti pripravkov

s obsahom korena valeriany. Frekvencia nie je znama.

List mdty prieporngj
Gastroezofagalny reflux (palenie zahy) sa moze zhorsit’ a palenie zahy sa moéze zvysit'. Pozri ¢ast’ 4.4.

Ak sa vyskytnll neziaduce Ucinky, ktoré nie si uvedené vyssie, je potrebné ich konzultovat’ s lekarom
alebo lekarnikom.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje 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

Koreri valeriany lekarskej

Koreti valeriany lekarskej v davke priblizne 20 g sp6sobuje benigne symptémy (inava, abdominalne
kice, tlak na hrudi, motanie hlavy, tremor ruk a mydriaza), ktoré vymiznt v priebehu 24 hodin. Ak
nevymiznd, je potrebna podporna liecba.

List medovky lekarskej/list mdty piepornej
Nie st dostupné ziadne udaje o toxicite pri predavkovani listom medovky lekarskej a listom méty
priepornej.

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

PERSEN obsahuje suché extrakty z valeriany lekarskej (Valeriana officinalis L.), medovky lekarske;j
(Melissa officinalis L.) a méty priepornej (Mentha piperita L.).

Hlavnymi aktivnymi latkami korena valeriany su: silica s monoterpénmi, seskviterpénmi a mierne
prchavou kyselinou valerénovou a jej derivatmi, kyselina gama-aminomaslova (GABA), glutamin,
arginin a lignany.

Hlavnymi ¢innymi latkami v liste medovky lekarskej st: silica obsahujuca monoterpénové aldehydy
(geranial, neral a citronelal), flavonoidy, monoterpény, derivaty kyseliny hydroxyskoricovej (kyselina
kavova, chlorogénova, rozmarinova) a triterpény.

Hlavnymi t¢innymi latkami listu méty piepornej su: silica s mentolom, rézne flavonoidy, fenolové
kyseliny a triterpény.

Mechanizmus u¢inku tychto rastlin nie je Gplne jasny.

Koren valeriany ma sedativne ucinky a zlepSuje kvalitu a predlzuje dobu spanku. Lie¢iva v extrakte
korena valeriany vykazuju afinitu k receptorom GABA, receptorom adenozinu a tiez barbituratovym
a benzodiazepinovym receptorom. Predpoklada sa, ze na sedativnom G¢inku sa podielaja vysoké
koncentracie glutaminu vo vodnom extrakte, pricom lignan hydroxypinorezinol vykazuje afinitu

k sérotoninovym receptorom.

Lieciva listu medovky lekarskej maju sedativne a karminativne vlastnosti. Sedativny u¢inok listu
medovky lekarskej sa potvrdil v stadiach in vivo. List medovky lekarskej je tradi¢ne sti¢ast'ou
rastlinnych trankvilizérov a pripravkov, ktoré navodzuju spanok.

Lieciva listu méty priepornej maji spazmolytické ucinky na hladké svalstvo traviaceho traktu; maju aj
cholereticky a karminativny G¢inok. List méty priepornej sa tradi¢ne pouZziva v kombinacii s koreniom
valeriany lekarskej Vv rastlinnych trankvilizéroch.

Utinky v kombinacii valeriany lekarskej, medovky lekarskej a mity priepornej sa navzajom dopliiuju.
Kombinacia ma mierne trankvilizujtce G¢inky a pouziva sa na zmiernenie 'ahkych prechodnych
foriem nervového napitia (ako denné sedativum pri psychickej zat'azi, nepokoji, podrazdenosti)
a/alebo docasnych tazkostiach so zaspavanim.

Podl'a odporu¢ani WHO, méze byt stupen ucinnosti typu IIb (stupen B).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné Ziadne literarne tidaje tykajuce sa farmakokinetiky korefia valeriany lekarskej, listu
medovky lekarskej a listu méty priepornej.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie akutnej toxicity preukazali, Ze po peroralnom podani extraktov z korena valeriany lekarskej,
listu medovky lekarskej, listu maty priepornej a lieku PERSEN forte je LDso > 6 g/kg. Po
intraperitonealnom podani etanolového extraktu z korena valeriany v dennom davkovom rozpéti 400-
600 mg/kg potkanom pocas 45 dni sa nepozorovali signifikantné zmeny telesnej hmotnosti, krvi alebo
moca v porovnani s kontrolnou skupinou zvierat.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o genotoxicite korena valeriany lekarskej. Tinktara z listu medovky
(70 % etanol, 1:5) vykazuje negativne vysledky v Amesovom teste na zistenie mutagénnych u¢inkov
na kmene Salmonella Typhimurium TA 48 a TA 100. In vitro testy genotoxicity listu medovky
lekarskej a méty piepornej boli negativne.

Nie su k dispozicii ziadne systematické udaje o karcinogenite a reprodukéne;j toxicite korena
valeriany, listu medovky a listu méty.

Nie su k dispozicii Ziadne predklinické iidaje o bezpecnosti kombinacie korena valeriany lekarskej,
listu medovky lekarskej a listu méty priepornej.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

mikrokrystalicka celuloza
kukuri¢ny skrob

krospovidon

monohydrat laktézy

mastenec

magnéziumstearat

koloidny oxid kremicity bezvody

Obal:

hypromeloza

mastenec

sodna sol’ kroskarmelozy
povidon

koloidny oxid kremicity bezvody
uhli¢itan vapenaty

oxid titanicity E171
Cerveny oxid zelezity E172
glycerol

sachardza

voskové lestidlo

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie obsahujuce 4 PVC/AI blistre po 10 obalenych tabliet.
V jednom baleni je 4 x 10 obalenych tabliet.

Balenie obsahujuce 2 PVC/AI blistre po 10 obalenych tabliet.
V jednom baleni je 2 x 10 obalenych tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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