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PROCEDURA NARODOWA

Raport Oceniajacy

PERSEN FORTE
Valerianae extractum hydroalcoholicum
siccum + Melissae folii extractum siccum
+ Menthae piperitae folii extractum siccum
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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

PERSEN FORTE

Nazwa substancji czynnej (Nazwa
INN):

Valerianae  extractum  hydroalcoholicum  siccum
+ Melissae folii extractum siccum + Menthae piperitae
folii extractum siccum

Grupa farmakoterapeutyczna
(kod ATC):

Postaé (-ci) farmaceutyczna i moc(e):

Kapsutka twarda, 87,5 mg + 17,5 mg + 17,5 mg

Numer wniosku

PL/LR-4000-0053/08[R]

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Podstawa prawna wniosku

Art. 20a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odno$nie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przedlozonej dokumentacji rejestracyjnej dolaczonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego PERSEN FORTE,
we wskazaniach do stosowania: tradycyjnie w lagodnych stanach napigcia nerwowego
i trudnosciach w zasypianiu jako $rodek o dziataniu uspokajajacym

uznano, ze:

przedlozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 22246 wydano w dniu 09.01.2015 r.

PERSEN FORTE
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11 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

I1.1 Aspekty dotyczgce jakosci

Substancja czynna

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum (4-7:1), ekstrahent: etanol 70% V/V,
substancje pomocnicze: glukoza ciekla (28%), krzemionka koloidalna bezwodna (2%)

Melissae folii extractum siccum (3-6:1), ekstrahent: etanol 50% V/V, substancje pomocnicze:
maltodekstryna (28%), krzemionka koloidalna bezwodna (2%)

Menthae piperitae folii extractum siccum (3-6:1), ekstrahent: etanol 40% V/V, substancje
pomocnicze: maltodekstryna (26,6%), krzemionka koloidalna bezwodna (1,4%), proszek
esencji migtowej (2%)

Specyfikacje substancji czynnych, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy

PERSEN FORTE
kapsutka twarda, 87,5 mg + 17,5 mg + 17,5 mg

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu Persen forte spelnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

11.2 Aspekty niekliniczne

Witasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne produktu Persen
forte/kompozycji wyciagéw etanolowo-wodnych z korzenia kozlka, lisci melisy i lisci miety
pieprzowej zostaly uznane za wystarczajace dla tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego.

Przedstawione pismiennictwo jest wystarczajace do wykazania bezpieczenstwa stosowania
wyciagow suchych etanolowo-wodnych z korzeni kozlka lekarskiego (Valeriana officinalis
L.), lisci melisy lekarskiej (Melissa officinalis L.) i lisci miety pieprzowej (Mentha piperita
L.) oraz ich zestawienia. Uwzgledniajac uproszczong procedure na podstawie art. 20a ustawy
Prawo farmaceutyczne, przedlozony przez wnioskodawce przeglad oparty na danych
literaturowych jest wystarczajacy.

Ocena zagrozen dla Srodowiska naturalnego (ERA)

W oparciu o wytyczng EMEA/CHMP/SWP/4447/00 dopuszcza si¢ dla substancji roslinnych
odstgpstwo od wykonywania szczegotowej analizy ryzyka srodowiskowego.

11.3 Aspekty kliniczne

Bioréwnowaznos$é

Nie dotyczy. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opieraja sie
wylacznie na dlugim okresie stosowania — nie okreslono wigc produktu referencyjnego i nie

jest wymagane wykonywanie badan biorownowaznosci.
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Skutecznos¢ kliniczna

Badania kliniczne dla produktu nie sg dostepne. Jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny,
ktorego wskazania opieraja si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania, dopuszczony
w uproszczonej procedurze. Dla takich produktow nie jest konieczne potwierdzanie
skutecznosci klinicznej. Wskazania tego produktu sa wlasciwe wylacznie dla tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego, z uwagi na sklad i przeznaczenie. Produkt moze by¢
stosowany bez nadzoru lekarza w celach leczniczych.

Wykazano, ze produkt Persen znajdowatl si¢ w obrocie w 1984 r. Wykazano tez, ze przez
przynajmniej 30 lat, w tym przynajmniej 15 lat w kraju czlonkowskim Unii Europejskiej
stosowany byl produkt zawierajacy wyciagi etanolowo-wodne z korzeni kozlka lekarskiego,
lisci melisy i lisci migty pieprzowe;.

Wskazania terapeutyczne zaakceptowano na podstawie tradycyjnego stosowania produktu
Persen oraz innych kompozycji wyciagéw etanolowo-wodnych z korzeni kozlka, lisci melisy
1 lisci migty pieprzowej z uwzglednieniem monografii wspolnotowych opracowanych przez
Komitet ds. Lekow Roslinnych (HMPC) Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dla korzeni
kozika, lisci melisy lekarskiej i liSci migty pieprzowej. Sa to nastepujace wskazania:

Persen forte jest lekiem roSlinnym o dzialaniu uspokajajqcym, stosowanym tradycyjnie
w tagodnych stanach napiecia nerwowego i trudnosciach w zasypianiu.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajqcych wylqcznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Produkt przeznaczony jest do stosowania u osob dorostych i miodziezy powyzej 12 lat
w nastgpujacym dawkowaniu: W lagodnych stanach napigcia nerwowego 1 lub 2 kapsulki
dwa lub trzy razy na dobe. W trudnosciach w zasypianiu 2 kapsutki 1/2 do 1 godziny przed
snem.

Maksymalna dawka dobowa: 6 kapsulek.

Bezpieczenstwo kliniczne

Badania dla produktu nie sa dostgpne. Bezpieczenstwo opiera si¢ na doniesieniach
o stosowaniu tego produktu, innych produktow zawierajacych przetwory z korzeni kozika,
lisci melisy i lici migty w polaczeniu lub osobno.

System  monitorowania  bezpieczenstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca przedstawil poprawny szczegdltowy opis systemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego, dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i srodkami stuzacymi
wypelnieniu obowiazkow zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu jako tradycyjne produkty roslinne nie
ma obowiazku przygotowywania okresowych raportow o bezpieczenstwie, chyba, ze lista
EURD stanowi inaczej.

Il OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Na podstawie dostgpnych danych brak zastrzezen do bezpieczenstwa stosowania wyciagow
etanolowo-wodnych z korzeni kozlka lekarskiego, lisci melisy i lisci migty pierzowej oraz ich
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zestawien. Zastosowanie produktu w takich wskazaniach jak: lagodne stany napigcia
nerwowego i trudnosci w zasypianiu, cho¢ oparte wylacznie na dlugotrwalym tradycyjnym
stosowaniu, jest na podstawie obowiazujacych przepisow, wystarczajgco udokumentowane.
Na tej podstawie mozna stwierdzi¢, Zze korzysci terapeutyczne przewyzszaja ewentualne
ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 Kategoria dostgpnoSci produktu leczniczego
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

V.2 Proponowana lista zobowigzan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegélnych
obowigzkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzys$ci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegdlne obowigzki

Nie dotyczy

IV.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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