FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
SABELIN 300 mg cépsulas duras
Valeriana officinalis L.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada capsula contiene:
300 mg de polvo de raiz de Valeriana officinalis, L. (valeriana).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras.

Cépsulas blancas conteniendo polvo marrén.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Medicamento tradicional de plantas utilizado para el alivio de los sintomas leves de estrés mental y como

ayuda para dormir. Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas, para uso en las
indicaciones especificas basadas exclusivamente en su uso tradicional.

4.2 Posologia y forma de administracion

VIA ORAL

Ancianos, adultos, adolescentes y nifios mayores de 12 afios:
Para el alivio de los sintomas leves del estrés mental, se administraran de 1 a 3 capsulas, hasta tres veces al
dia.

Como ayuda para dormir, se administraran de 1 a 3 capsulas, entre media hora y una hora antes acostarse.
Si fuera necesario, puede tomar adicionalmente otra dosis por la tarde.

La dosis maxima diaria de polvo de raiz de valeriana es de 4 g.
4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se recomienda el uso en nifios menores de 12 afios.
Si los sintomas empeoran o persisten méas de 14 dias, se debe evaluar la situacion clinica.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Sélo se dispone de datos limitados sobre interacciones con otros medicamentos.
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No se ha observado interaccion clinicamente relevante con farmacos metabolizados por la ruta de CYP
2D6, CYP3A4/5, CYP 1A2 0 CYP 2EL.

No se recomienda la combinacion con sedantes sintéticos.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad durante el embarazo y lactancia. Como precaucion general, debido a la
ausencia de datos, no se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

SABELIN puede producir somnolencia. Puede disminuir la capacidad de reaccion, por lo que no se
aconseja conducir vehiculos ni manejar maquinaria peligrosa cuya utilizacion requiera especial atencién o
concentracion, hasta que se compruebe que la capacidad para realizar estas actividades no queda afectada.
4.8 Reacciones adversas

Se pueden producir trastornos gastrointestinales (por ejemplo: nduseas, calambres abdominales) tras la
ingestion de preparaciones con raiz de valeriana, aunque se desconoce la frecuencia de aparicion de éstos.

En caso de observarse la aparicién de reacciones adversas, debe notificarlas al sistema de
farmacovigilancia.

4.9 Sobredosis

A dosis de aproximadamente 20 g de raiz de Valeriana provoco sintomas benignos (fatiga, calambres
abdominales, tension en el pecho, mareos, temblor de manos y midriasis) que desaparecieron en las
siguientes 24 horas. Si aparecen estos sintomas, se debe instaurar un tratamiento sintomatico de apoyo.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: otros hipnéticos y sedantes; codigo ATC: NO5C MO09.
No se requiere segun el articulo 16¢(1)(a)(iii) de la Directiva 2001/83/EC y sus modificaciones.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No se requiere segun el articulo 16¢(1)(a)(iii) de la Directiva 2001/83/EC y sus modificaciones.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado ensayos de toxicidad reproductiva, genotoxicidad y carcinogenicidad.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Celulosa microcristalina
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Estearato magnésico
Cépsulas de gelatina dura.

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

4 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tira blister PVC/aluminio serigrafiado con 15 capsulas/tira.
Envases con 60 capsulas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion <y otras manipulaciones>

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Deiters, S.L.

Riera de Montalegre, 49
08916 - Badalona (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre de 2015
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