PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Validol-Lubnypharm 60 mg comprimate sublinguale
Mentholum in menthylisovaleratum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simf{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
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CE ESTE VALIDOL-LUBNYPHARM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Validol-Lubnypharm contine o substanta complexa, care se formeaza in urma dizolvarii mentolului
in eterul mentilic al acidului isovalerianic. La administrare sublinguala actiunea medicamentului
este determinata de efectele mentolului si a eterului acidului isovalerianic. Ca rezultat al
administrarii preparatului are loc ameliorarea circulatiei sanguine regionale, scidderea expresiei
senzatiilor dureroase. Preparatul manifesta, de asemena, actiune sedativa.

Este indicat pentru tratamentul:

2.

crizelor usoare de angina pectorala (dureri in piept cauzate de aprovizionarea insuficienta cu
sénge a muschiului inimii);

raului de miscare (cinetoze);

isteriei;

nevrozelor,;

durerilor de cap, determinate de administrarea nitratilor.

CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI VALIDOL-LUBNYPHARM

Nu luati Validol-Lubnypharm

daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

daca aveti tensiune arteriala scazuta sever;

daca aveti infarct miocardic acut.

Atentionari si precautii

Daca durerea in regiunea inimii nu dispare dupa administrarea preparatului, Se recomanda adresarea
la medic, pentru a exclude sindromul coronarian acut, determinat de scaderea fluxului de sange spre
inima, cu aparitia durerilor in piept, atat in repaus, cat si la efort fizic.



Copii si adolescenti
Nu exista experientd de utilizare a medicamentului la copii si adolescenti.

Validol-Lubnypharm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati:

- remedii cu actiune asupra sistemului nervos central (psihotrope), cum ar fi sedativele,
hipnoticele, etc.

- analgezice opioide — pentru calmarea durerii

- anestezice generale — pentru narcoza

- antihipertensive - pentru tensiunea arteriala crescuta

- nitrafi — in angina pectorala.

Validol-Lubnypharm impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Validol-Lubnypharm nu trebuie luat concomitent cu alcool.

Sarcina si alaptarea
Dacd sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Administrarea 1n timpul sarcinii i in perioada de aldptare este posibild daca medicul considera ca
beneficiul pentru mama depaseste riscul pentru fat/copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomandd precautie in primele ore dupa administrarea preparatului in timpul conducerii
vehiculelor sau efectuarii activitatilor, care necesita atentie sporitd, din cauza reactiilor adverse
posibile — ameteli, somnolenta, scaderea vitezei de reactie.

Validol-Lubnypharm contine zahir.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 consultati inainte de a utiliza acest medicament.

3. CUM SA LUATI VALIDOL-LUBNYPHARM

Comprimatul se lasa sub limba pana la dizolvare completa.

Doza la o administrare pentru adulti este de 1-2 comprimate; doza zilnica - 2-4 comprimate.

La necesitate doza poate fi maritd. Doza zilnicdi maxima — 600 mg (10 comprimate). Durata
tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Dacai utilizati mai mult decit trebuie din Validol-Lubnypharm
Daca ati utilizat mai mult Validol-Lubnypharm decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacistului.

In caz de supradozaj, pot apirea urmitoarele simptome: dureri de cap, greatd, excitabilitate
crescuta, dereglarea activitatii inimii, tensiune arteriald scazuta, inhibarea sistemului nervos central.

Daca uitati sa luati Validol-Lubnypharm
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Validol-Lubnypharm



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Validol-Lubnypharm poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora se recomanda oprirea administrarii

medicamentului si adresarea de urgenta la medic.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- edem la nivelul fetei, gurii, gatului, care se raspandeste rapid si poate duce la dificultiti la
inghitire si respiratie (angioedem).

Alte reactii adverse mai putin severe includ:

Rare (pot afecta mai putin de 1 pacient din 1000)

- urticarie, mancarime, eruptii pe piele, ameteli, somnolenta, lacrimare, tensiune arteriala scazuta,
greturi usoare.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- disconfort abdominal.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed. md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA VALIDOL-LUBNYPHARM
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se referda
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Validol-Lubnypharm

- Substanta activa este solutia de mentol in eterul mentilic al acidului isovalerianic.

Fiecare comprimat contine solutie de mentol in eterul mentilic al acidului isovalerianic - 60 mg.
- Celelalte componente sunt zahar cristalin rafinat, stearat de calciu.

Cum arata Validol-Lubnypharm si continutul ambalajului
Comprimate cilindrice, cu suprafata superioard si inferioara platd, cu margini tesite, cu incizie
diametrald, de culoare albd sau alba cu nuantd gilbuie, cu miros de mentol si gust racoritor. Pe



suprafata comprimatelor se admite prezenta incluziunilor de culoare cenusie si a depunerilor sub
forma de pulbere.

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

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Lubnifarm” SAP, Ucraina,

37500, reg. Poltava, or. Lubni

Str. Barvinkov, 16

Fabricantul

,,Lubnifarm” SAP, Ucraina,
37500, reg. Poltava, or. Lubnt
Str. Barvinkov, 16

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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