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PROSPECT: INFORMATI! PENTRU
CONSUMATOR/PACIENT

Valeriana 30 mg comprimate filmate
extract uscat de odolean

Cititi cu atentie gi in intregime acest prospect inainte de
aincepe s utilizati acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizatj intotdeauna acest medicament conform indicailor
din acest prospect sau indicatjilor mediculul dumneavoastra
sau farmacistului. _

- Pastral acest prospecl. S-ar putea sa fie necesar s&-|
recititi.

- Daca aveli orice Intrebar suplimentare, adresali-va
mediculul dumneavoastra sau farmacistului.

. Dacid manifestali orce reacli adverse, adresatj-va
medicului  dumneavoastra _sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
praspect. Vezi pct. 4

- Daca dupa 15 zlle nu va simijli mai bine sau va simiiti mai
rau, trebuie 58 v adresalf unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce esle Valeriana si pentru ce sé utllizeaza
2. Ce trebuie sa slifi nainte sa utilizatj Valeriana
3. Cum sa ulilizat Valeriana

4, Reaclii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Valeriana

6. Continutul ambalajului i alte informati

1. Ce este Valeriana §i pentru ce se utilizeaza

Valeriana este un medicament care face parte din grupul
medicamentelor sedative si somnifere; Aceasta calmeaza
sistemul nervos, elimina tensiunea si contribuie la un somn
ugor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Valeriana

Nu utilizati Valeriana:

- daca suntetj alergic la substania aclivé sau la oricare dintre
celelalle componente ale acestui medicament (enumerate 12
pet. 6).

Atentionari si precautii

Fiti atenti cand utilizati Valeriana

Aceasta nu se administreaza copillor cu varsta sub 12 ani,
deoarece nu exista date cu privire |a siguranta g eficienta la
aceasta varsia,
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Puteti manifesta intoleranta fata de mirosul specific de
valeriana.

Valeriana impreuna cu alte medicamente

Spunefj medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
utilizati, alj utilizat recent sau s-ar putea sa utilizal orice
alte medicamente, inclusiv cele obtinute fara prescriplie
medicala.

Pana in prezent nu sunt cunoscute - interactiunile
medicamentoase ale Valerianei cu alte medicamente.

Valeriana impreuna cu alimente $i bauturi si alcool
Utilizarea Valerianei nu depinde de produse alimentare.
Evitati administrarea simultand cu alcoolul,

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeli ca ali putea fi
gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistulul pentry recomandari inainte de a
\ua acest medicament.

Nu exista date clinice cu privire la utilizarea Valerianei
in timpul sarcinii Si alaptarii. . Studiile experimentale: la
animale nu sunt suficiente, prin urmare, \aleriana nu este
recomandala spre utilizare in timpul sarcinii i alaptarii.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se recomandé utilizarea Valerianel imediat inainte de
conducerea sau lugrul cu utilajele datorita efectului sedativ
slab.

Valeriana contine lactoza.

Daca medicul dumneavoasira V-a atentionat ca aveli
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-l
intrebafi nainte de a lua acest medicament.

Valeriana contine colorantii E 110 5i E 124,
Pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Valeriana

Utilizalj intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti

da simptomele se
oud saptamani de




tratament, adresati-va medicului.

Dacé luati Valeriana mai mult decat trebuie

Dacs Dvs. luati ‘neintentionat 1 sau 2 comprimate de
Valeriana mai mult decat este prescris, in mod normal acest
lucru nu va duce |a consecinte serioase.

Au fost raportate cazuri unice’ de supradozaj 'dupa
administrarea unei doze mai mari de 20 ori decat doza
maxima terapeutica (comprimate de 20 g), invastfel de cazur
pot apérea urmatoarele stari: uboseala, crampe abdominale,
tremurarea mainilor, pupile dilatate, in cazurile date este

necesar de a inceta imediat administrarea medicamentului

si de adresat medicului. Dvs. ali putea avea nevoie de
tratament simptomatic.

Dac uitali s luati Valeriana

Nu luali o dozd dubla pentru a compensa doza uitatd.
Continuafj tratamentul conform instructiunilor de utilizare.
In cazul aparitiei ntrebarilor cu privire Ia folosirea acestui
produs, adresati-va medicului sau farmacistului

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca
reactil adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Reactile adverse sunt foarte rare la luarea Valerianeiin doze
terapeutice.

Cu frecvenfd necunoscutd (nu pot fi estimate din datele
disponibile)

- tulburérile gastrointestinale.

Daca observati reaclii adverse, altele decat cele descrise
in ‘acest prospect, VA TS Rslall medicul sau
farmacistul.
Dacad observafi

Dvs. de asempnea
direct prin intqyme

Daca manifestati orice reactii 30Ve =8 adresati-va medicului
dumneavoastra sau famacistului, Acestea includ orice
posibile reactii adverse nemenfionate in acest prospect.
De asemenea, puteli raporta reactile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detali
sunt publicate pe web-site-ul Agentel Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-malil;
farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactile adverse, puteti contribui fa fumizarea

de informatii suplimentare privind  sigurana acestul
medicament.

5. Cum se pastreaza Valeriana

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumind
si umiditate.

Nu lasalj acest medicament la vederea §i indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa
pe cutie. Data de expirare se referd (a ultima zi a lunii
respective. ———
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Valeriana

Substanta activa: exiract uscat de valeriana.

1 comprimat filmat contine extract uscat de valeriana 30 mg.
Celelalte componente sunt: celuloza microcristaling; lactoza
monohidrat: copovidons; dioxid de siliciu, coloidal anhidru;
stearat de magneziu; fnvelis fimat Opadry Il podocaliu
85F33211 (alcool polivinil, macrogol 3350, dioxid de titan
(E 171), talc, galben amurg FCF lac de aluminiu (E 110), oxid
galben de fier (E 172), ponceau 4R lac de aluminiu (E 124).

Cum arata Valeriana si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe cu diametrul de
7 mm, de culoare oranj — bej cu un miros specific-de
valeriana.

10 sau 20 comprimate filmate in un blister de PVCffolie de
aluminiu.

3 sau 5 blistere si prospectul sunt puse in o cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMAAD _

16 lliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul
SOPHARMAAD.
industrial zone, 2800 Sandanski, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile

pe site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale
(AMDM) http://nomenclator.amed.md!
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