PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

VAMELAN 125mg/25 mg/25 mg capsule moi
Extract uscat din radacini de Odolean/Extract uscat din frunze de Roinita/Extract uscat din frunze
de Izma buna

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Intrebati farmacistul daci 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 dupa 14 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vamelan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Vamelan
Cum sa luati Vamelan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vamelan

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Vamelan si pentru ce se utilizeaza

Vamelan este un medicament din plante cu utilizare traditionald, recomandat pentru pentru a trata
starile usoare de neliniste si tensiune, cauzate de stres. De asemenea, imbundtdteste calitatea si
durata somnului fiind recomandat in dificultatile de adormire.

Utilizarea Vamelan in indicatiile specificate mai sus se bazeaza exclusiv pe folosirea indelungata a
acestora.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Vamelan

Nu luati Vamelan:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la radacina de valeriana, frunze de roinita, frunze de menta,
mentol, ulei de soia sau la oricare dintre celelalte componente ale Vamelan.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu

sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati Vamelan.

Atentionari si precautii

Deoarece medicamentul contine izmd bund, la bolnavii cu reflux gastroesofagian se recomanda
evitarea administrarii preparatului din cauza posibilei exacerbari a simptomelor maladiei.

La pacientii cu calculi biliari si orice alte tulburdri biliare se recomandd precautie la utilizarea
medicamentelor ce contin extract din frunze de izma buna.

Copii
Administrarea Vamelan la copii cu varsta mai mica de 12 ani nu este recomandata, din lipsa datelor

de siguranta si eficacitate.

Vamelan contine ulei de soia. Daca aveti alergie la arahide sau soia nu utilizati acest medicament.



Vamelan impreuni cu alte medicamente

Deoarece nu au fost efectuate studii de interactiune a Vamelan cu alte produse medicamentoase,
spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Administrarea Vamelan impreund cu alte medicamente calmante nu este recomandata si poate fi
efectuatd numai la indicatia si sub supravegherea medicului.

Utilizarea Vamelan impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Puteti administra Vamelan cu sau fara alimente.
Ca o masurd de precautie, nu se recomanda utilizarea Vamelan impreuna cu alcoolul.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
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.

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilitd. Ca masura de precautie, nu este
recomandata administrarea Vamelan in timpul sarcinii si perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Vamelan poate micsora viteza reactiei la conducerea autovehiculelor si manevrarea utilajelor.
Pacientii care administreaza Vamelan nu trebuie sd conducd autovehicule si/sau s manevreze
utilaje.

Vamelan contine ulei de soia. Dacd aveti alergie la arahide sau soia nu utilizati acest medicament.

3. Cum sa luati Vamelan

Luati intotdeauna Vamelan asa cum este indicat in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:
In caz de stari usoare de neliniste si tensiune cauzate de stres se recomandd administrarea a 2
capsule Vamelan de 2 ori pe zi.

In caz de dificultiti de adormire este recomandat de a administra cate 2 capsule Vamelan cu 1 ord
nainte de culcare.

Mod de administrare
Capsulele se administreaza independent de mese, cu o cantitate suficienta de lichid.

Durata de administrare
Actiunea Vamelan se manifestd treptat. Pentru obtinerea efectului terapeutic optim se recomanda
administrarea indelungata, timp de cel putin 14 zile.

Durata administrarii preparatului este nelimitatd. Administrarea de lungd duratd in dozele
recomandate nu conduce la dependenta si simptome de abstinenta.

Daca simptomele se inrautdtesc sau nu se Tmbundtatesc dupd 14 zile, trebuie sd consultati medicul
dumneavoastra.
Vamelan nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.



Daca ati luat mai mult Vamelan decit trebuie

Daci ati luat o doza mai mare de medicament trebuie imediat sa contactati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

O singura doza de 20 g radacina de valeriana poate determina asa simptome ca oboseald, crampe
abdominale, senzatie de presiune toracica, ameteald, tremorul mainilor si midriaza. Aceste semne
dispar in 24 ore.

Daca ati uitat sa luati Vamelan

Dacd ati uitat sa luati o doza, administrati-o de indatd ce va amintiti. Daca este aproape timpul
pentru o altd doza, sariti peste doza uitatd si urmati schema de tratament recomandata initial.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice 1intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Urmatoarele reactii adverse pot sa se dezvolte la utilizarea acestui medicament:

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile)
Greata, crampe abdominale.
Refluxul gastroesofagian (pirozisul) se poate agrava.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pistreaza Vamelan
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalaj original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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 Vamelan

Substantele active sunt:

Fiecare capsula contine: extract uscat din radacini de Odolean (Valeriana Officinalis) 125 mg,
extract uscat din frunze de Roinita (Melissae Officinalis) 25 mg, extract uscat din frunze de Izma
buna (Menthae piperitae) 25 mg.


http://www.amdm.gov.md/

Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: lecitina de soia, ulei de cocos, ulei de palmier, ceard galbena de albine, ulei de
soia.

Comporzitia capsulei: gelatina, glicerol, dioxid de titan, oxid negru de fier, galben de chinolina,
complex de chlorofilina-cupru.

Cum arata Vamelan si continutul ambalajului

Vamelan se prezintda sub formad de capsule ovale gelatinoase moi, dimensiunea nr. 10,
netransparente, de culoare verzuie, ce contin suspensie uleioasa de culoare neagra cu miros de
valeriana.

Ambalaj
15 capsule n blister din Al/PVC/PVDC.
Cate 2 blistere insotite de prospectul pentru pacient sunt plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block I1), Thilisi
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50, 34212 Giinesli/Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost aprobat in iulie 2023

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



