PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Valfen 50 mg/ 20 mg capsule
Extract uscat de valeriani/ Fenobarbital

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

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

Ce gisiti Tn acest prospect:

1. Ce este Valfen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Valfen
3. Cum sa utilizati Valfen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Valfen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Valfen si pentru ce se utilizeaza

Valfen este un medicament din grupa terapeutica — Hipnotice si sedative. Substantele active sunt: extract
uscat de valeriand, fenobarbital.

Acest medicament este utilizat numai la adulti pentru tratamentul de scurtd duratd al urmatoarelor
afectiuni:

- hiperexcitabilitate nervoasa;

- tulburari neuro-vegetative;

- dereglari ale somnului;

- hipertensiune arteriala;

- stari de anxietate;

- isterie.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Valfen
Nu luati Valfen:
- dacd sunteti alergic la extract uscat de valeriand, fenobarbital, alte barbiturice sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);
- dacd aveti probleme grave cu respiratia, precum insuficienta respiratorie severa;
- dacd aveti o boald grava de ficat (insuficienta hepaticd grava);
- dacd aveti o boald grava de rinichi (insuficienta renala grava);
- dacd sunteti gravida sau alaptati,
- daca sunteti in tratament concomitent cu alte medicamente (vezi pct. ,,Valfen impreuna cu alte
medicamente”);
- daca aveti o varsta mai mica de 12 ani;
- daca consumati alcool sub forma de medicamente care contin alcool etilic sau bauturi alcoolice.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Valfen adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti probleme cu rinichii, precum insuficienta renala;



- daca aveti probleme cu ficatul, precum insuficienta hepatica (este necesara monitorizarea prin
intermediul testelor de laborator, din cauza riscului de encefalopatie hepatica);

- daca sunteti dependent de consumul de bauturi alcoolice.

In aceste situatii si la varstnici, se recomanda reducerea dozelor.

Tratamentul cu Valfen trebuie intrerupt daca apar semne de hipersensibilitate, reactii pe piele sau
probleme cu ficatul.

Tratamentul prelungit cu fenobarbital poate duce la dependenta.

Administrarea de Valfen se face cu prudenta si sub stricta supraveghere medicala.

Copii si adolescenti
Utilizarea Valfen nu este recomandata la copii cu varsta sub 12 ani.

Valfen impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Este interzisa administrarea concomitenta a medicamentului Valfen cu:

- alte medicamente citotoxice utilizate in tratamentul afectiunilor maligne, numite fosfamide (de
exemplu ifosfamida);

- saquinavir, un medicament utilizat in tratamentul infectiei cu HIV.

Nu este recomandata administrarea medicamentului Valfen impreuna cu alte medicamente precum:
medicamente care contin alcool etilic, ritonavir (utilizat in tratamentul infectiei cu HIV) sau
estroprogestative si progestative (medicamente folosite in scop anticonceptional). Se prefera folosirea
altei metode contraceptive, de preferat de tip mecanic.

Sunt necesare precautii suplimentare la administrarea medicamentului Valfen impreuna cu:

- acidul valproic, valproatii, valpromida (medicamente antiepileptice);

- anticoagulante orale (medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange la nivelul inimii
sau vaselor de sange);

- antidepresive imipraminice (medicamente pentru tratamentul depresiei);

- ciclosporind, tacrolimus (medicamente utilizate in transplantul de organe);

- corticosteroizi, precum glucocorticoizi si mineralocorticoizi (medicamente cu efect puternic in
tratamentul inflamatiei sau medicamente pentru substitutie hormonala in boli ale glandei pituitare);

- digitoxina, digoxina (medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace);

- medicamente blocante ale canalelor de calciu, precum diltiazem, verapamil, dihidropiridine
(medicamente pentru tratamentul insuficientei coronariene si al tensiunii arteriale mari);

- disopiramida (medicament antiaritmic);

- doxiciclind (medicament antibiotic);

- estrogeni §i progestative noncontraceptive (medicamente pentru substitutie hormonald);

- folati (medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor rezultate din lipsa de acid folic);

- felbamat (medicament pentru tratamentul epilepsiei);

- hormoni tiroidieni (medicamente pentru substitutie hormonala in boli ale glandei tiroide);

- hidrochinidind, chinidina (medicamente pentru tratamentul aritmiilor);

- inhibitori de proteaze precum amprenavir, indinavir, nelfinavir (utilizate in tratamentul infectiei cu
HIV);

- itraconazol (medicament pentru tratarea infectiilor cu ciuperci);

- metadond (medicament de substitutie utilizat in cazul dependentelor majore de droguri);

- montelukast (medicament pentru tratarea astmului);

- progabid (medicament pentru tratamentul epilepsiei);

- teofilind si aminofilind (medicamente pentru tratamentul astmului);

- zidovudina (medicament utilizat in tratamentul infectiei cu HIV).

Medicul dumneavoastra trebuie sa {ind cont de interactiunile posibile intre Valfen si urmatoarele
medicamente administrate concomitent:



- alprenolol, metoprolol, propranolol (medicamente pentru tensiune arteriala crescuta, infarct
miocardic);

- alte medicamente care deprima activitatea sistemului nervos central precum anxiolitice; hipnotice,
antidepresive sedative, neuroleptice (utilizate in tratamentul unor boli psihice grave), antihistaminice H1
sedative (utilizate in tratamentul alergiilor), antihipertensive cu efect central (utilizate in tratamentul
tensiunii arteriale crescute), baclofen (medicament relaxant muscular), talidomida (utilizat in tratamentul
mielomului multiplu, un cancer al maduvei osoase).

- derivati de morfind (medicamente analgezice, antitusive si terapii de inlocuire), benzodiazepine
(medicamente utilizate pentru tratarea anxietatii i insomniei);

- carbamazepind, fenitoina (medicamente pentru tratamentul epilepsiei);

- metotrexat, procarbazind (medicamente citostatice pentru tratamentul cancerului).

Valfen impreuna cu alimente, bauturi
Consumul de bauturi alcoolice este interzis in timpul tratamentului (din cauza potentarii reciproce a
efectelor neurologice centrale).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Valfen poate provoca malformatii congenitale, in special la nivelul gurii (cheilopalatoschizis) si inimii
(anomalii cardiovasculare). Totodata scade valorile acidului folic din singe. Valfen nu trebuie
administrat In timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, deoarece Valfen va poate provoca tulburari incompatibile
cu abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Valfen

Valfen contine lactozd. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Tn invelisul capsulei gelatinoase Valfen se contine carmoisina (E 122), p-hidroxibenzoat de metil (E218)
si p-hidroxibenzoat de n-propil (E217), (vezi pct. 6), care poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Valfen
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu virsta peste 12 ani

In stiri de nervozitate si anxietate: doza recomandati este de o capsuld de 3 ori pe zi, inainte de masa.
in dereglari ale somnului: doza recomandata este de 1-2 capsule seara, inainte de culcare.

Inghititi capsulele cu o cantitate suficienta de lichid.

medicamentului dupa aceastd perioada.

Varstnici sau pacientii cu alcoolism cronic

Se recomanda reducerea dozelor administrate la pacientii varstnici sau la cei cu alcoolism cronic.
Pacienti cu functia ficatului sau rinichilor afectate (insuficienta hepatica sau insuficienta renala)

Se recomanda reducerea dozelor administrate la pacientii cu functia ficatului sau rinichilor afectate
(insuficienta renala sau insuficienta hepatica).

Daci luati mai mult Valfen decat trebuie



Daca ati utilizat mai mult Valfen decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau mergeti la
departamentul de primire urgente al celui mai apropiat spital.

Tn caz de supradozaj este posibil si apard simptome precum: vorbire incoerentd, confuzie mintala,
incoordonare motorie, durere de cap, greatd, varsaturi, obsesie si coma care se poate instala brusc,
asociata cu un sindrom neurovegetativ caracteristic (respiratie lentd cu ritm neregulat, senzatie de lipsa
de aer, tensiune arteriald mica).

Ca urmare a continutului de valeriand, pot aparea oboseald, crampe abdominale, senzatie de constrictie
toracica, stare de confuzie, tremuraturi ale mainilor si marirea pupilei.

Daca uitati sa luati Valfen
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Valfen
Nu intrerupeti brusc tratamentul cu Valfen. Din cauza riscului de dependenta, se recomanda reducerea
treptatd a dozelor administrate atunci cand se intenioneaza oprirea tratamentului.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava Ssau daca observati orice reactic adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de Valfen:
Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 utilizatori)
e reactii de hipersensibilitate, reactii pe piele manifestate prin eruptii maculopapuloase,
morbiliforme sau scarlatiniforme.
e somnolentd matinala.

Mai putin frecvente (afecteaza pdna la 1 din 100 utilizatori)
e scaderea numarului de globule rosii din sange (anemie), din cauza scaderii valorilor acidului
folic din sange.

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 utilizatori)
e ametecala,
e durere de cap.

Foarte rare (afecteaza pana la 1 din 1000 utilizatori)

e cruptii pe piele insotite de febra, ulceratii, durere si stare generald de slabiciune, care pot pune
viata in pericol (dermatita exfoliativa, sindrom Lyell, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica).

e alte reactii de hipersensibilitate, manifestate prin febra, mérirea ganglionilor limfatici, cresterea
numarului de eozinofile (un tip de globule albe), conjunctivitd (ochi rosii si umflati) si afectarea
functiei ficatului.

¢ inflamatia ficatului (hepatitd).

e retractie a aponevrozelor palmare (boala Dupuytren).

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
o iritabilitate,
e excitabilitate,



schimbari bruste ale dispozitiei,

stari confuzionale la varstnici,

scaderea numarului de leucocite din sange (leucopenie),

scaderea numarului de neutrofile din singe (neutropenie),

scdderea numarului de granulocite din sange (agranulocitoza),

greatd, varsaturi, crampe abdominale,

dureri articulare (sindrom umar-mana sau reumatism indus de catre medicament),
retractie a aponevrozelor plantare (boala Ledderhose),

intarire a corpilor cavernosi, situati la nivelul penisului (boala Peyronie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Agentieci 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 Valfen

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister sau pe cutie dupa “Exp.:”

Nu aruncati nici un 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 Valfen

Substantele active sunt extract uscat de valeriand, fenobarbital.

Fiecare capsula contine extract uscat de valeriana 50 mg, fenobarbital 20 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celulozd microcristalind, aerosil, stearat de magneziu;
Tnvelisul capsulei contine: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E 104), verde S (E 142),
carmoisina (E 122), gelatind, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Valfen si continutul ambalajului

Se prezinta sub formd de capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice si suprafata
neteda, lucioasd. marimea capsulei — Nr.2, corpul — roz opac si capacul — verde-deschis. Pulbere de
culoare brun-deschisa, cu gust si miros specific de valeriana.

Cate 10 capsule in blister. Cate 3 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO S.A.

MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni, Republica Moldova
tel./fax: (+373) 26 87 60 63


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Fabricantul

1CS EUROFARMACO S.A.

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018.

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



