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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
PERSEN
PERSEN forte

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

PERSEN

Valerianae extractum siccum 4-7 : 1, extrahovano ethanolem 70% (V/V) 35 mg,

Melissae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 50% (V/V) 17,5 mg,
Menthae piperitae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovéano ethanolem 40% (V/V) 17,5 mg
v jedné obalené tableté.

Pomocné latky: tekuta glukosa -suchy zbytek (soucést Valerianae extractum siccum) 14 mg/tbl, monohydrat
laktosy 99,5 mg/tbl, sacharosa 66,988 mg/tbl.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

PERSEN forte

Valerianae extractum siccum 4-7 : 1, extrahovano ethanolem 70% (V/V) 87,5 mg,

Melissae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 50% (V/V) 17,5 mg,
Menthae piperitae folii extractum siccum 3-6 : 1, extrahovano ethanolem 40% (V/V) 17,5 mg
v jedné tvrdé tobolce.

Pomocné latky: tekuta glukosa - suchy zbytek (soucéast Valerianae extractum siccum), 35 mg/cps,
monohydrat laktosy 85,5 mg/cps.

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Popis pripravku:

PERSEN: hnéda, leskla obalena tableta;

PERSEN forte:tobolky s cihlové cervenou vrchni a cihloveé Cervenou spodni ¢asti, uvniti hnédy
mramorovany prasek nebo komprimovany prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Psychovegetativni poruchy nejrozmanitéjsi povahy projevujici se zvySenym napétim, podrazdénosti,
motorickym neklidem, rozladami, strachem, uzkosti, poruchami koncentrace, poruchami usinani a spanku,
pocitem Unavy po probuzeni nebo i minimalni ndmaze, pocenim dlani a tfesem rukou.

Piipravky PERSEN a PERSEN forte mohou uzivat dospéli a mladistvi od 12 let.

4.2. Davkovani a zptisob podani

PERSEN

Dospéli: 1-2 obalené tablety 2-3 krat denn¢; pfi insomnii 2 tablety 1krat denné, a to 1 hodinu pted spanim.
Déti starsi 12 let: 1 tableta 1-3 krat denné.

PERSEN forte
Dospéli: 1 tobolka 2-3 krat denné; pii insomnii 1 tobolku 1krat denné, a to 1 hodinu pfed spanim.

4.3. Kontraindikace
Hypersensitivita na jakoukoli slozku ptfipravku nebo na menthol.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Pacienti s gastroezofagealnim refluxem by se méli vyvarovat uzivani pfipravkl s obsahem maty peprné,
protoze ty mohou zesilit obtize s palenim Zahy.

Vzhledem k obsahu maty peprné je u pacientti se Zlu¢nikovymi kameny nebo jinymi onemocnénimi
zluCovych cest vhodné zvazit pomér rizika a prospéchu pred zahdjenim pouzivani tohoto piipravku.

Podavéani tohoto ptipravku détem mladsim 12 let se nedoporucuje.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pro rostlinu kozlik 1ékafsky jsou dostupné pouze omezené tidaje o farmakologickych interakcich s jinymi
lé¢ivymi ptipravky. Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce s 1é¢ivymi latkami, které jsou
metabolizovany pies nasledujici enzymové systémy: CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 nebo CYP 2ELl.

Kombinace se syntetickymi sedativy vyzaduje stanoveni diagnozy a lékatsky dohled.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost pouzivani béhem té€hotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Jako preventivni opatfeni se vzhledem k
nedostatku tdajl pouziti v dobé t€hotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Dale je nutno vzit v ivahu, Ze meduiika obsahuje methyleugenol, jehoz uzivani v t€hotenstvi a v obdobi
kojeni by mélo byt omezeno na minimum.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré latky obsazené v ptipravku (Valeriana officinalis, Melissa officinalis) mohou zpusobit ospalost a
snizit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti, jejichz pozornost je pfipravkem ovlivnéna, by neméli fidit
vozidlo ¢i obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Po uziti ptipravka obsahujicich kotfen kozliku Iékatského se mohou vyskytnout gastrointestinalni obtize
(nauzea, abdominalni kfece). Frekvence vyskytu neni znama.

U precitlivélych osob moznost vyskytu alergickych reakei.

Gastroezofagealni reflux se mize zhorSit a mohou zesilit obtize s palenim zdhy (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Pokud se objevi nezadouci ucinky, které nejsou popsany vyse, mél by se pacient poradit s 1ékafem nebo
lékarnikem.

4.9. Piredavkovani

UZivani kotene kozliku lékatského v davkach ptiblizné 20 g vedlo k nasledujicim ptiznakiim: unava,
abdominalni kieCe, pocit tisn¢ v hrudniku, zavrat’, tfes rukou a rozsifeni zornic. Tyto potiZe po 24 hodinach
odeznély. Pii vyskytu symptomil je 1écba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmakum - sedativum, anxiolytikum, hypnotikum.

Farmakodynamickeé ucinky ptipravku jsou urc¢eny komplexem ucinnych latek kotene kozliku lékatského
(Valeriana officinalis L.), listu medunky lékarské (Melissa officinalis L.) a listu maty peprmé (Mentha
piperita L.).

Koften kozliku lékarského obsahuje silici, jejimiz hlavnimi slozkami jsou mono- a seskviterpeny, zejména
kyselina valerenova a jeji derivaty, jakoz i chemo- a termolabilni valepotriaty. Komplex téchto latek se
vyznacuje sedativnimi a relaxa¢nimi ucinky, ovlivituje lokomotilitu mysi, zasahuje pravdépodobné do
metabolismu GABA v mozku a plisobi na receptory zrpostfedkujici sedativni uc¢inek uvniti CNS.
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Utinnou slozkou silice meduiikového listu jsou stereoizomerni aldehydy citral a neral, dale jsou v listu
pritomny polyfenoly (kyselina kdvova, rozmarynova, chlorogenova). Vsechny uveden¢ latky plisobi mirné
spasmolyticky a tlumivé na CNS (nespecificky ucinek lipofilni komponenty a membrany).

Matovy list obsahuje silici (hlavni slozka menthol a jeho acetylované derivaty), rozmarynovou kyselinu,
fenolkarbonové kyseliny (chlorogenovou, kavovou), flavony, triterpenové kyseliny a dalsi slozky. Obsahové
latky maty peprné ptsobi spasmolyticky, adstringentné, cholereticky a bakteriostaticky.

Piipravky PERSEN , obalen¢ tablety, a PERSEN forte, tobolky, 1ze zatadit mezi trankvilizéry rostlinného
plvodu, jejichz aplikace je vhodna k terapii mirnych psychickych poruch v téch ptipadech, kde by aplikace
siln€ G€innych trankvilizéra byla spojena s ur€itym rizikem.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Ptipravky obsahuji komplex chemicky i farmakologicky zna¢né heterogennich latek, o jejichz transportu,
resorpci a metabolismu se dosud nepodatilo zajistit zadné udaje.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Jednotlivé ucinné slozky obou piipravki jsou netoxické. Udaje o riziku mutagenity, kancerogenity,
teratogenity a vlivu na reprodukéni funkce nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

PERSEN

Jadro: tekuta glukosa (soucast Valerianae extractum siccum), maltodextrin (soucast Melissae folii extractum
siccum a Menthae piperitae folii extractum siccum), aroma maty peprné (soucast Menthae piperitae folii
extractum siccum), monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, krospovidon, mastek,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Obal: hypromelosa, sodna siill karmelosy, povidon, sacharosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, uhli¢itan
véapenaty, hnédy oxid Zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), glycerol, mastek, montanglykolovy vosk.

PERSEN forte

Obsah tobolky: lehky oxid hofecnaty, magnesium-stearat, monohydrat laktosy, mastek, koloidni bezvody
oxid kiemicity, tekutd glukosa — suchy zbytek (soucést Valerianae extractum siccum), maltodextrin (soucast
Melissae folii extractum siccum a Menthae piperitae folii extractum siccum), aroma maty peprné (soucast
Menthae piperitae folii extractum siccum).

Tobolka: Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).

6.2. Inkompatibility
Inkompatibility nejsou znamy, resp. neptichazeji v tvahu.

6.3. Doba pouZzitelnosti
Persen: 18 mésict
Persen forte: 2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Persen: Obalené tablety je nutno uchovavat pfi teploté do 30°C v puvodnim vnitinim obalu, aby byl
ptipravek chranén pfed vzdusnou vlhkosti.

Persen forte: Tobolky je nutno uchovavat pii teploté¢ do 30°C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vzdusnou vlhkosti.

6.5. Druh obalu

PERSEN

Al/PVC/TE/PVDC blistr s potiskem, papirova krabicka
Velikost baleni: 40 obalenych tablet.
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PERSEN forte
ACLAR (PVC/PCTFE-AL) blistr, papirova krabicka.
Velikost baleni: 20 tvrdych tobolek.

6.6. Navod k pouziti
Obalené tablety a tobolky k peroralni aplikaci. Ob¢ 1ékové formy ptipravku jsou urceny k pfimému uziti;
jejich pouziti nevyzaduje zadné specialni pokyny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

8. REGISTRACNI CiSLA
PERSEN 94/431/93-C.
PERSEN forte 94/429/93-C.

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
PERSEN 26.5.1993/5.10.2011
PERSEN forte 26.5.1993/5.10.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
16.11.2011
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