FASS ()

Neurol

Circius Pharma

Dragerad tablett

Avregistreringsdatum: 2024-01-19 (Tillhandahalls ej) (Svarta, svagt valvda dragérade
tabletter, diameter ca 8 mm)

Lugnande medel

Aktiv substans:
Valeriana officinalis (vanderot) torkad rot; torrt extrakt (...

ATC-kod:
NO5CMO09

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av Lakemedelsférsakringen,
kontakta Lakemedelsférsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS-text: Denna text &r avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 15 oktober 2021

Indikationer

Vaxtbaserat lakemedel for anvandning vid lindrig oro och sémnrubbningar.

Dosering

Dosering

Vuxna, aldre och ungdomar over 12 ar:

Vid lindrig oro: 1-2 tabletter hogst 4 ganger dagligen vid behov.

Vid sémnrubbningar: 2-3 tabletter en halvtimme fére sdnggaendet. Vid behov kan dosen 6kas, sa att 1-3
tabletter tas tidigare under kvallen foljt av 2-3 tabletter en halvtimme fére sanggaendet.

Maximalt 14 tabletter per dygn.

Barn under 12 ar:
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Rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Administreringssatt
Tabletten svaljs hel med vatska.

Behandlingstid

Eftersom den terapeutiska effekten gradvis 6kar av vanderot ar Neurol inte lampligt vid akut behandling av
lindrig oro eller sémnrubbningar. Fér att uppna en optimal effekt av behandlingen rekommenderas
kontinuerlig anvandning under 2-4 veckor.

Kontakta lakare om symptomen kvarstar eller forvarras efter 2 veckors behandling.

Varningar och forsiktighet

Neurol rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data.

Neurol innehaller laktos, sackaros och glukos. Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand
bér inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, galaktosintolerans, total laktasbrist,
sukras/isomaltasbrist eller glukos/galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Endast begransade data pa farmakologiska interaktioner med andra lakemedel finns tillgangliga. Kliniskt

relevanta interaktioner med lakemedel som metaboliseras av CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 eller CYP 2E1
har inte observerats. Kombination med syntetiska sdomnmedel eller lugnande lIdkemedel kraver medicinsk
diagnos och évervakning.

Graviditet

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet eller amning.

Amning

Uppgift saknas om valeriana passerar dver i modersmjolk.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

Neurol kan férsamra formagan att kora bil och att anvanda maskiner.
Patienter som kanner sig paverkade av Neurol ska inte kéra bil eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Gastrointestinala symptom (t ex illamaende, buksmartor) kan uppkomma efter intag av produkter som
innehaller vanderot. Biverkningsfrekvensen ar okand.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

En dos motsvarande cirka 20 g torkad rot av vanderot orsakade latta symptom (trétthet, kramper i buken,
tryck over brostet, yrsel, handtremor och mydriasis), som férsvann inom 24 timmar. Om symptom
uppkommer ska adekvat behandling sattas in.

Farmakodynamik

Den lugnande effekten av vanderot, vilken sedan lange varit empiriskt kand, har bekraftats i prekliniska
tester och i kontrollerade kliniska studier. Peroralt administrerat, torrextrakt av vanderot i rekommenderad
dos har visat férbattrad sémnlatens och sdmnkvalitet. Dessa effekter kan inte med sakerhet hanféras till
nagon kand bestandsdel. Ett flertal verkningsmekanismer som sannolikt bidrar till den kliniska effekten har
identifierats for olika bestandsdelar i vanderot (seskviterpenoider, lignaner, flavonoider). Dessa inkluderar
interaktioner med GABA-systemet, agonistisk paverkan vid A1l adenosinreceptorn och bindning till
5-HT1A-receptorn.

Farmakokinetik

Farmakokinetiska studier saknas.

Prekliniska uppgifter

Vanderot-extrakt med etanol har visat en lag toxicitet hos gnagare vid toxiska akuttester samt i
toxikologiska tester med upprepad dosering under 4-8 veckors perioder. Studier avseende
reproduktionseffekter och karcinogenicitet har inte utférts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 dragerad tablett innehaller:

91 mg torrt extrakt fran Valeriana officinalis L., radix (vdnderot). Vid tillverkning atgar ca 410 mg torkad rot
fran vanderot. Extraktionsmedel: 70% etanol.

Hjalpamnen med kand effekt:
Laktosmonohydrat 50 mg, sackaros 47,6 mg, flytande, spraytorkad glukos 19,4 mg.

Forteckning dver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Sackaros

Talk

Flytande, spraytorkad glukos
Majsstarkelse

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Povidon
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Magnesiumstearat
Etylcellulosa
Aktivt kol (E 153)
Makrogol

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Dragerad tablett Svarta, svagt valvda dragérade tabletter, diameter ca 8 mm
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