PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
VAGOSTABYL drajeuri

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- 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 simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic..

Ce gasiti 1n acest prospect

Ce este Vagostaby! si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vagostabyl
Cum sa utilizati Vagostabyl

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vagostabyl

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CEESTE VAGOSTABYL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Clasa farmacoterapeutica: fitoterapie si elemente minerale in scop sedativ.

Vagostabyl este 0 asociere de extracte din plante (paducel si roinita cu efect sedativ), saruri de magneziu
si de calciu (care diminueaza hiperexcitabilitatea neuromusculara).

Vagostabyl este utilizat la adulti si adolescenti pentru:

-tratamentul hiperexcitabilitatii cardiace (de exemplu in caz de percepere exagerata a batailor inimii -
palpitatii), in absenta oricarei boli cardiace diagnosticate;

-tratamentul simptomatic al starilor de agitatie psihica la adulti si adolescenti, in special in cazurile de
tulburari usoare ale somnului.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI VAGOSTABYL
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Vagostabyl
-daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Aveti grija deosebita cind utilizati Vagostabyl
Inainte sa luati Vagostabyl, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament contine un agent de colorare azo, galben portocaliu S (E 110) care poate provoca
reactii alergice.

- Acest medicament contine sucroza. Pacientii cu intoleranta la sucroza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Copii
La copii, o tulburare de somn necesita a consultare cu medicul dumneavoastra.

Utilizarea altor medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Utilizarea Vagostabyl cu alimente si bauturi
Nu este cazul

Sarcina si alaptarea

Este bine a nu se utiliza acest medicament in timpul sarcinii. Administrarea acestui medicament in
timpul alaptarii trebuie evitat.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul.

Vagostabyl drajeuri contine un agent de colorare azo, galben portocaliu S (E 110) si zaharoza.

3.  CUM SA UTILIZATI VAGOSTABYL
Uutilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza recomandata in caz de hiperexcitabilitate cardiaca este de 2 drajeuri Vagostabyl de 1-3 ori pe zi,
inainte de masa.

Pentru tratamentul tulburdrilor usoare ale somnului, doza recomandata este de 2 drajeuri Vagostabyl la
masa de seara si 2 drajeuri inainte de culcare.

Copii cu varsta peste de 6 ani
Pentru tratamentul tulburarilor usoare ale somnului, doza recomandata este de 1 drajeu Vagostabyl la

masa de seard si 1 drajeu Tnainte de culcare.

Forma de comprimat nu este adecvati pentru copii cu varsta sub 6 ani.




Durata tratamentului
Tratamentul nu trebuie prelungit fara recomanadarea medicului.

Daca utilizati mai mult VVagostabyl decét trebuie

Un supradozaj masiv poate duce la urmatoarele simptome:

- QGreata

- Varsaturi

- Urina abundenta

- Sete excesiva

- Constipatie

- In cazuri severe, tulburari ale ritmului inimii

Daca ati luat mai mult decat trebuie Vagostabyl drajeuri, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Vagostabyl
Nu este cazul.

Daca incetati sa utilizati Vagostabyl
Nu este cazul.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, VVagostabyl poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Exceptional, reactii de hipersensibilitate si tulburdari digestive.

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: http://amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA VAGOSTABYL

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Vagostabyl dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la loc uscat..
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Vagostabyl

-Substantele active sunt: extract hidroalcoolic uscat din frunza si floare de paducel (Crataegi folium cum
flore), extract hidroalcoolic uscat din frunza de roinita (Melissae folium), lactat de calciu pentahidrat,
tiosulfat de magneziu. Fiecare drajeu contine extract uscat hidroalcoolic din frunza si floare de paducel
50 mg, extract uscat hidroalcoolic din frunza de roinita 45 mg, lactat de calciu pentahidrat 50 mg,
tiosulfat de magneziu 10 mg.

-Celelalte componente sunt: nucleu: povidona K 30, lactoza monohidrat, celuloza microcristalina
(Avicel PH 101), dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu,

strat de drajefiere: sepifilm SN™, talc, zaharozi, gelatind, guma Arabica, galben portocaliu S (E 110),
Opagloss 6000,

Cum arata Vagostabyl si continutul ambalajului
Vagostabyl se prezinta sub forma de drajeuri, rotunde, de culoare portocalie.

Este disponibil in cutie cu un tub din PP a 40 drajeuri.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BIOCODEX

7 Avenue Gallieni

94250 Gentilly, Franta

Producatorul
BIOCODEX

1 avenue Blaise Pascal
60 000 Beauvais

Acest prospect a fost aprobat Tn ianuarie 2021

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



