Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

EXTRACT DE ODOLEAN 20 mg comprimate filmate
Valeriana officinalis L.

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.

- 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 dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este EXTRACT DE ODOLEAN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati EXTRACT DE ODOLEAN
Cum sa luati EXTRACT DE ODOLEAN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza EXTRACT DE ODOLEAN

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE EXTRACT DE ODOLEAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

EXTRACT DE ODOLEAN contine ca substantid activa extract dens din radacina de odolean
(valeriana). Este un medicament sedativ (calmant) — el reduce excitabilitatea sistemului nervos
central. Actiunea sedativd se manifestd lent, dar stabil. Medicamentul, de asemene, poseda
proprietati antispastice moderate.

EXTRACT DE ODOLEAN se utilizeaza pentru tratarea starilor de hiperexcitabilitate nervoasa si
insomnie.

Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI EXTRACT DE ODOLEAN

Nu luati EXTRACT DE ODOLEAN

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la extractul de odolean sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti tristete patologica (depresie) si alte stari insotite de inhibitia sistemului nervos
central.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati EXTRACT DE ODOLEAN, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua EXTRACT DE ODOLEAN
daca:

- ati avut candva tulburari hepatice severe;

- ati suportat anterior o boala hepatica severa.



Poate avea loc o sensibilitate specifica la mirosul de odolean.

Copii
Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani.

EXTRACT DE ODOLEAN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente pentru linistire (sedative);

- medicamente pentru tulburari de somn (hipnotice);

- medicamente pentru durere (analgezice);

- medicamente pentru inlaturarea spasmelor (spasmolitice);

- medicamente pentru inldturarea nelinistii (anxiolitice).
Aceste medicamente pot intensifica efectul deprimant asupra sistemului nervos central al
EXTRACT DE ODOLEAN. Asocierea unor astfel de medicamente cu EXTRACT DE ODOLEAN
este posibila doar la recomandarea si sub supravegherea medicului dumneavoastra.

EXTRACT DE ODOLEAN impreuni cu alimente, bauturi si alcool

EXTRACT DE ODOLEAN poate intensifica efectele alcoolului.

In timpul tratamentului cu EXTRACT DE ODOLEAN trebuie sa evitati consumul de bauturi
alcoolice.

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

Nu se recomanda de utilizat medicamentul din cauza datelor limitate despre siguranta administrarii
lui 1n sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje,
de aceea trebuie sd evitati conducerea autovehiculelor si folosirea utilajelor potential periculoase.

Acest medicament contine lactozi si zahar.

Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine tartrazina (E 102).

Acest medicament contine colorantul azolic tartrazina (E 102), care poate provoca reactii alergice.

3. CUM SA LUATI EXTRACT DE ODOLEAN

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum Vv-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul dacd nu
sunteti sigur.

Doze recomandate:

Doze recomandate — cate 40-60 mg de 3-4 ori pe zi.

Tn insomnie — o singurd dozi cu 30-60 min inainte de somn, la necesitate inci o dozi nemijlocit
Tnainte de somn.

Pentru un efect terapeutic maxim se recomanda de prelungit tratamentul timp de 2-4 saptamani.




Copii
Nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece siguranta si eficacitatea la aceasta categorie
de varsta nu au fost stabilite.

Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatele se vor inghiti intregi, fara a fi mestecate, cu lichid.

Daca luati mai mult EXTRACT DE ODOLEAN decat trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau mergeti la spitalul cel mai apropiat daca ati
luat mai mult EXTRACT DE ODOLEAN decéat v-a fost recomandat de citre medic.

Dozele foarte mari de medicament pot determina dureri de cap, ameteli, somnolenta, slabiciune,
oboseald, tremuraturi ale mainilor, dilatarea pupilelor, senzatie de presiune in piept, dureri
abdominale, greturi, scaderea vazului si auzului, batai de inimd accelerate. Aparifia simptomelor
necesitd spaldturi ale stomacului, administrarea carbunelui activate si tratament de sustinere.

Daca uitati sa luati EXTRACT DE ODOLEAN
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati tratamentul asa cum v-a fost
prescris de catre medic.

Daca incetati sa luati EXTRACT DE ODOLEAN

Nu intrerupeti tratamentul doar pentru ca va simtiti mai bine.

Pentru obtinerea efectului terapeutic este necesara utilizarea continua a medicamentului, timp de 2-
4 saptamani.

Daca aveti orice 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.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- inhibitia reactiilor emotionale, tristete patologica (depresie);
ameteli, somnolenta;

- greturi;

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, mancarimi, roseata, edem al pielii.

- oboseald, scaderea capacitatii de munca intelectuala si fizica.
Raportarea reactiilor adverse
Dacd 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 a Dispozitivelor
Medicale http://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 PASTREAZA EXTRACT DE ODOLEAN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.


http://www.amed.md/

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se refera 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 EXTRACT DE ODOLEAN

- Substanta activa este extractul dens din rizomi cu radacini de odolean (Valeriana officinalis
L). Fiecare comprimat contine extract dens din rizomi cu radacini de odolean, in recalcul la
substanta uscatd — 20 mg. Solvent de extractie: etanol 40%.

- Celelalte componente sunt:

nucleu: lactoza monohidrat, carbonat de magneziu greu, croscarmeloza sodica, acid stearic, ulei de

ricin, talc;

invelisul comprimatului: carbonat de magneziu greu, zahar, hipromeloza, talc, povidona, dioxid de

titan (E 171), dioxid de siliciu coloidal anhidru, ceard de albine, parafina, ulei de floarea soarelui,

tartrazind (E 102).

Cum arata EXTRACT DE ODOLEAN si continutul ambalajului
EXTRACT DE ODOLEAN se prezinta sub forma de comprimate de forma rotunda, biconvexe, de
culoare galbena.

EXTRACT DE ODOLEAN este disponibil in blistere din PVC/AI a cate 50 comprimate sau in cutii
cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Galychpharm SAP,

str. Opriscovscaya 6/8, 79024, Lvov, Ucraina.
Fabricantul

Galychpharm SAP,

str. Opriscovscaya 6/8, 79024, Lvov, Ucraina.

Acest prospect a fost aprobat Tn Noiembrie 2021.

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


http://nomenclator.amed.md/

