PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dormeasan, orala droppar, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (ca 35 droppar) innehaller:

460 mg flytande extrakt av Valeriana officinalis L. (vanderot) radix, motsvarande 160-270 mg farsk
rot fran vanderot. Extraktionsmedel: etanol ca 85 % (v/v) vilket motsvarar 58 % (v/v) i miscella.

460 mg flytande extrakt av Humulus lupulus L. (humle) strobulus, motsvarande 145-220 mg farsk
kotte fran humle. Extraktionsmedel: etanol ca 88 % (v/v) vilket motsvarar 65 % (v/v) i miscella.

Produkten innehaller 62 % (v/v) etanol, vilket motsvarar 0,5 g alkohol per ml.

3. LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, l6sning.

Gron-brun klar 16sning med karakteristisk lukt och smak av vanderot och humle.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat Iakemedel anvant vid tillfalliga insomningsbesvér och vid lindrig oro.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2  Dosering och administreringssatt
Vuxna, dldre och ungdomar over 12 ar:
Vid oro: 1 ml (ca 35 droppar) i ¥ glas vatten 3-5 ganger dagligen.

For insomnande: 2 ml (ca 70 droppar) i ¥ glas vatten.

Barn under 2 ar:
Ska inte ges till barn under 2 ar pa grund av innehallet av alkohol (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Barn under 12 ar:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Behandlingstid:
Om symtomen kvarstar efter 4 veckors behandling med Dormeasan ska lakare eller annan
sjukvardspersonal radfragas.

4.3 Kontraindikationer

— Overkanslighet mot vanderot eller humle.
— Barn under 2 ar pa grund av produktens innehall av alkohol.
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4.4 Varningar och forsiktighet

— Dormeasan rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom det saknas tillfredsstallande data for
denna aldersgrupp.

— Alkoholinnehallet skall beaktas vid behandling av barn, gravida eller ammande kvinnor, och
personer med leversjukdom, epilepsi eller alkoholism.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Endast begransade data for farmakologiska interaktioner med andra lakemedel &r tillgangliga.

Kliniskt relevanta interaktioner med lakemedel som metaboliseras av CYP 2D6, CYP 3A4/5,

CYP 1A2 eller CYP 2E1 har inte observerats.

Kombination med andra sedativa l&ékemedel rekommenderas inte.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

I brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning. Lakemedlets
eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Dormeasan kan forsamra formagan att kora bil och att anvanda maskiner. Patienter som kanner sig
paverkade av Dormeasan ska inte kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, magknip) kan férekomma efter intag av
valerianaprodukter. Frekvensen &r inte kand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets siakerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
En dos av 20 g valerianarot gav upphov till latta symtom (trétthet, kramper i buken, tryck dver brostet,

yrsel, handtremor och mydriasis), som férsvann inom 24 timmar. Ge symtomatisk behandling vid
behov.
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http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga sémnmedel och lugnande medel.
ATC kod: NO5C M

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Dormeasan har iakttagits i Ames test (med eller utan metabolisk
aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

3ar.
Oppnad forpackning ar hallbar 5 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska 50 ml och 100 ml med barnskyddande skruvkork och droppanordning av polyeten.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJNING

Svenska Bioforce AB
Box 147

221 00 LUND
046-23 47 00
info@bioforce.se

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING
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27948
9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

2011-09-30/ 2017-05-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2017-05-12
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