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Ficha Técnica de Valeriana officinalis como integrante
de Especialidad Farmacéutica Publicitaria

Version realizada el 29 de Septiembre de 1999
por el Gupo de Trabajo de Principios Activos de
EFP de la Agencia Espanola del Medicamento.

1. Nombre del medicamento

2. Composicion cualitativa y cuantitativa

- Raiz de Valeriana officinalis (conteniendo como
minimo 0,17 % de acidos sesquiterpénicos expre-
sados como é&cido valerénico)

- Extracto acuoso o etandlico (méx.70% V/V) flui-
do, blando o seco (segln proceda) con una rela-
cion raiz/extracto de (A-B: C)* (equivalente a x mg
de raiz de Valeriana). Nota: (A-B: C) indica la rela-
cion droga-extracto, donde: A-B = ratio de raiz en
mg; C = cantidad de extracto.

- Tinturas (1:5, etanol, méax.70 % V/V) (equivalen-
te a x mg de raiz de Valeriana)

3. Forma farmacéutica

Planta medicinal o sus preparaciones en dosifica-
ciones sdlidas o liquidas (se utilizaran los térmi-
nos estandar publicados por la Farmacopea Euro-
pea).

4. Datos clinicos

a) Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico de los estados tempora-
les y leves de nerviosismo y de la dificultad oca-
sional para conciliar el suefo.

b) Posologia y forma de administracion

Via oral
Adultos y nifos mayores de 12 anos:

- Nerviosismo: se administraran las dosis siguien-
tes, como maximo tres veces al dia:

-de 1 a 3 g de la raiz seca (por ejemplo, en infu-
sion)

-de 1 a 3 ml de tintura (1:5, etanol max. 70% V/V)
- Los extractos con agua, etanol/agua (max.70%)
seran equivalentes a 1-3 g de la raiz seca

- Inductor del sueno: se administrard una dosis
Unica entre 30 y 60 minutos antes de acostarse
y, si fuera necesario, una dosis mas por la tarde.

Ancianos: igual que los adultos
c) Contraindicaciones

No administrar a pacientes con historial previo de
hipersensibilidad a la valeriana o a cualquiera de
los componentes de esta especialidad.

Debido a que no existe experiencia clinica dispo-
nible, no se recomienda el uso en ninos menores
de 12 afos.

d) Advertencias y precauciones especiales de
empleo

Si los sintomas empeoran o persisten mas de dos
semanas, se debe evaluar la situacion clinica.

Se debe administrar con precaucion en pacientes
con antecedentes de enfermedades hepaticas.

e) Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion

- Debido a su actividad, es posible que este medi-
camento pueda reforzar los efectos de otros far-
macos depresores del SNC, por lo que si el
paciente esta en tratamiento con alguno de ellos,

Valeriana officinalis: Foto: Carlos Hermosilla.

Fuente: www.fitoterapia.net
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el médico debe valorar la necesidad de adminis-
trar este medicamento.

- El alcohol puede potenciar su efecto sedante,
por lo que no debe tomarse con bebidas alcoholi-
cas.

f) Embarazo y lactancia

Como precaucion general, y debido a que no se
dispone de datos sobre su utilizacion durante el
embarazo y la lactancia, no se recomienda su uso
en dichas situaciones, salvo mejor criterio médi-
co.

g) Efectos sobre la capacidad para conducir y uti-
lizar maquinaria

Debido a su efecto sedante puede verse afectada
la capacidad de atencion, sobre todo en las dos
primeras horas después de su ingestion, por lo
que debera tomarse con precaucion si se condu-
ce 0 se maneja maquinaria peligrosa hasta com-
probar el efecto que produce el medicamento.

h) Reacciones adversas

- Puede aparecer somnolencia, que se considera-
ra efecto adverso cuando se utilice para el ner-
viosismo.

- A las dosis y periodo de tratamiento recomenda-
dos, no se han descrito efectos adversos conoci-
dos. No obstante, el uso cronico puede provocar
cefalea, excitabilidad, insomnio y trastornos
digestivos.

- Se han descrito algunos casos de alteraciones
hepaticas, aunque la relacion causal con la inges-
ta de Valeriana es extremadamente dudosa.

- En caso de observarse la aparicion de reaccio-
nes adversas, se deben notificar a los sistemas
de farmacovigilancia.

i) Sobredosificacion

Una dosis de aproximadamente 20 g de raiz de
Valeriana provocd sintomas benignos (fatiga,
calambres abdominales, tension en el pecho,
mareos, temblor de manos y midriasis) que des-
aparecieron en las siguientes 24 horas. Si apare-
cen estos sintomas, se debe instaurar un trata-
miento sintomatico de apoyo.

A dosis muy altas, puede producirse bradicardia,
arritmias y disminucién de la motilidad intestinal.

En caso de sobredosificacion, se debe enviar al
paciente a un centro médico y realizar lavado gas-
trico, administracion de carbon vegetal y sulfato
sadico.
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5. Propiedades farmacoldgicas
a) Propiedades farmacodinamicas

Los efectos sedantes de las preparaciones de
raiz de Valeriana, tales como infusiones o tinturas,
han sido reconocidos empiricamente, pero no se
pueden atribuir con certeza a cualquiera de sus
constituyentes conocidos. La administracion oral
de extractos secos de raiz de Valeriana prepara-
dos con agua han demostrado que mejora el esta-
do latente y la calidad del suefio en el hombre,
aunque la significacion estadistica de estos estu-
dios fue mas aparente a partir de evaluaciones
subjetivas que mediante la realizacion de medicio-
nes objetivas del sueho.

b) Propiedades farmacocinéticas
No se dispone de datos farmacocinéticos.
c) Datos preclinicos sobre seguridad

Tanto los extractos con etanol como el aceite
esencial de raiz de Valeriana han mostrado una
baja toxicidad en roedores durante un test agudo,
y tras la administracién de repetidas dosis téxicas
durante periodos de 4-8 semanas.

Carcinogénesis, mutagénesis y efectos sobre la
fertilidad: segun datos publicados, el valtrato y el
dihidrovaltrato presentan citotoxicidad en cultivos
celulares de hepatoma de rata, siendo el baldrinal
(producto de la degradacién del valtrato) menos
tdxico in vitro, pero mas citotdéxico in vivo por ser
mas rapidamente absorbido por el intestino.

En estudios in vitro de la actividad mutagénica de
los valepotriatos parece indicarse que éstos no
son citotoxicos en cepas de Salmonella typhimu-
rium o en Escherichia coli, salvo que se afiadan al
medio de cultivo sistemas de activacion metaboli-
ca.

La toxicidad no se ha demostrado in vivo, ni en
animales de experimentacién ni en humanos.

6. Datos farmacéuticos

a) Relacion de excipientes

b) Incompatibilidades farmacéuticas

c) Periodo de validez

d) Precauciones especiales de conservacion

f) Naturaleza y contenido del envase

f) Instrucciones de uso/manipulacion

g)Nombre o razoén social y domicilio permanente
o sede social del titular de la autorizacion

7. Fecha de aprobacion de la ficha técnica

Fuente: www.fitoterapia.net
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