REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Validol-Lubnypharm 60 mg comprimate sublinguale
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine solutie de mentol in eterul mentilic al acidului isovalerianic - 60 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar cristalin rafinat 1158 mg/per comprimat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat sublingual

Comprimate cilindrice, cu suprafata superioara si inferioara plata, cu margini tesite, cu incizie
diametralad, de culoare alba sau alba cu nuantd galbuie, cu miros de mentol si gust racoritor. Pe
suprafata comprimatelor se admite prezenta incluziunilor de culoare cenusie si a depunerilor sub
forma de pulbere.

4. DATE CLINICE

4.1  Indicatii terapeutice

- crize ugoare de angina pectorala;

- nevroze;

- isterie;

- terapia simptomatica a raului de miscare (cinetoze);
- cefalee, determinatd de administrarea nitratilor.

4.2  Doze si mod de administrare

Comprimatul se tine in cavitatea bucalda (sublingual) pand la absorbtie completd. Doza la o
administrare pentru adulti este de 1-2 comprimate; doza zilnica - 2-4 comprimate. La necesitate
doza zilnica poate fi marita. Doza zilnica maxima — 600 mg. Durata tratamentului — pana la 7 zile.

Copii si adolescenti
Nu existd experienta de utilizare a medicamentului la copii si adolescenti.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Hipotensiune arteriald severa.

- Infarct miocardic acut.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Dacd durerea in regiunea cordului nu dispare dupa administrarea preparatului, Se recomanda
adresarea la medic pentru a exclude sindromul coronarian acut.

Preparatul contine zahir, de aceea se administreaza cu precautie la pacientii cu diabet zaharat.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsobrtie la glucoza-
galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie s utilizeze acest medicament.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Validol-Lubnypharm reduce intensitatea cefaleei indusa de nitrati.

Validol-Lubnypharm potenteaza efectul sedativ si antihipertensiv la administrarea concomitenta cu
remedii psihotrope si antihipertensive, analgezice opioide, anestezice generale si alcool.

4.6  Sarcina si alaptarea
Administrarea in timpul sarcinii si in perioada de alaptare este posibild dacd medicul considera ca
beneficiul pentru mama depaseste riscul pentru fit/copil.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Se recomanda precautie in primele ore dupa administrarea preparatului in timpul conducerii
vehiculelor sau activitatilor, care necesita atentie sporita, deoarece este posibila aparitia reactiilor
adverse: ameteli, somnolenta, scaderea vitezei reactiilor psihomotorii.

4.8  Reactii adverse

Conventia MedDRA privind frecventa:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente(=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 s1 <1/1000) Foarte rare (<1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, inclusiv angioedem, urticarie, prurit, eruptii
cutanate.

La utilizare indelungata sunt posibile urmatoarele reactii adverse tranzitorii:

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: ameteli, somnolenta.

Tulburari oculare
Rare: lacrimare.

Tulburari vasculare
Rare: hipotensiune arteriala tranzitorie.

Tulburari gastrointestinale
Rare: greturi usoare,
Cu frecventa necunoscuta: disconfort abdominal.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md sau
email:farmacovigilenta@amed.md.

4.9  Supradozaj
Simptome: cefalee, greata, hiperexcitabilitate, tulburari ale activitatii cardiace, hipotensiune
arteriald, deprimarea sistemului nervos central.



Tratament: sistarea administrdrii preparatului si instituirea terapiei simptomatice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1  Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate cardiologice in combinatie, codul ATC: CO1EX.

Preparatul manifesta actiune sedativa asupra sistemului nervos central, de asemenea, manifesta
influentd vasodilatatoare reflexd (coronariand) moderatd prin iritarea reflexd a terminatiunilor
senzitive ,la rece" ale mucoasei cavitatii bucale. Stimularea receptorilor induce eliberarea
endorfinelor, enkefalinelor, dinorfinelor si altor peptide opioide, care joaca un rol important in
micsorarea perceptiei dureroase, normalizarea permeabilitatii vasculare si reglarea altor mecanisme
importante de functionare ale sistemului cardiovascular si nervos. Sub influenta preparatului are loc
eliberarea de substante fiziologic-active — histamina, chinine, etc.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea sublinguald Validol se absoarbe din mucoasa cavitatii bucale. Efectul terapeutic
se instaleaza peste aproximativ 5 min. Dupa absorbtie preparatul se metabolizeaza in ficat si se
elimind cu urina sub forma de conjugati glucuronici.

5.3  Date preclinice de siguranta
Nu sunt descrise.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Zahar cristalin rafinat

Stearat de calciu.

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

6.5  Natura si continutul ambalajului
Cate 10 comprimate sublinguale in blister din clorurd de polivinil si folie de aluminiu pentru
imprimare, lacuita.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice produs neutilizat sau reziduu poate fi eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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