PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Valeriana 30 mg comprimate filmate
extract uscat de odolean

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

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

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

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

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

- Daca dupa 15 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Valeriana si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Valeriana

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Valeriana si pentru ce se utilizeaza
Valeriana este un medicament care face parte din grupul medicamentelor sedative si somnifere.
Aceasta calmeaza sistemul nervos, elimina tensiunea si contribuie la un somn usor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Valeriana

Nu utilizati Valeriana:

- daca sunteti alergic la substanta activd sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Fiti atenti cAnd utilizati Valeriana

Aceasta nu se administreazd copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu existd date cu privire la
siguranta si eficienta la aceasta varsta.

Puteti manifesta intoleranta fatd de mirosul specific de valeriana.

Valeriana impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele obtinute fara prescriptie medicala.

Pana in prezent nu sunt cunoscute interactiunile medicamentoase ale Valerianei cu alte
medicamente.

Valeriana impreuni cu alimente si bauturi si alcool
Utilizarea Valerianei nu depinde de produse alimentare.
Evitati administrarea simultand cu alcoolul.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Nu exista date clinice cu privire la utilizarea Valerianei in timpul sarcinii si alaptérii. Studiile
experimentale la animale nu sunt suficiente, prin urmare, Valeriana nu este recomandatd spre
utilizare in timpul sarcinii si aldptarii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se recomanda utilizarea Valerianei imediat inainte de conducerea sau lucrul cu utilajele datoritd
efectului sedativ slab.

Valeriana contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

Valeriana contine colorantii E 110 si E 124.
Pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Valeriana

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este indicat altfel, doza recomandatd pentru adulti si copiii cu varsta mai mare de 12 ani
este: 1-2 comprimate 3-4 ori pe zi. Comprimatele trebuie luate Intregi cu o cantitate suficienta de
lichid.

Pentru a adormi mai usor, trebuie luata o singura doza cu o ora inainte de somn.

Pentru a atinge efectul optim se recomandd a continua tratamentul timp de 2-4 sdptamani. Daca
simptomele se mentin sau starea se inrautateste dupa doud sdptamani de tratament, adresati-va
medicului.

Daca luati Valeriana mai mult decat trebuie

Daca Dvs. luati neintentionat 1 sau 2 comprimate de Valeriana mai mult decat este prescris, in mod
normal acest lucru nu va duce la consecinte serioase.

Au fost raportate cazuri unice de supradozaj dupa administrarea unei doze mai mari de 20 ori decat
doza maximi terapeutici (comprimate de 20 g). In astfel de cazuri pot aparea urmitoarele stari:
oboseald, crampe abdominale, tremurarea mainilor, pupile dilatate, in cazurile date este necesar de a
inceta imediat administrarea medicamentului si de adresat medicului. Dvs. ati putea avea nevoie de
tratament simptomatic.

Daca uitati sa luati Valeriana

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Continuati tratamentul conform instructiunilor
de utilizare. In cazul aparitiei intrebdrilor cu privire la folosirea acestui produs, adresati-va
medicului sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt foarte rare la luarea Valerianei in doze terapeutice.

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile)

- tulburarile gastrointestinale.

Dacd observati reactii adverse, altele decat cele descrise in acest prospect, va rugdm sa contactati
medicul sau farmacistul.

Daca observati careva reactii adverse, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentului medical.
Aceste ar putea fi oricare decat cele indicate in acest prospect. Dvs. de asemenea puteti raporta
despre reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de comunicatii. Prin raportarea
efectelor adverse, puteti oferi mai multa informatie cu privire la siguranta acestui medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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.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 Valeriana

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Valeriana

Substanta activa: extract uscat de valeriana.

1 comprimat filmat contine extract uscat de valeriand 30 mg.

Celelalte componente sunt. celuloza microcristalind; lactoza monohidrat; copovidond; dioxid de
siliciu, coloidal anhidru; stearat de magneziu; invelis filmat Opadry II portocaliu 85F33211 (alcool
polivinil, macrogol 3350, dioxid de titan (E 171), talc, galben amurg FCF lac de aluminiu (E 110),
oxid galben de fier (E 172), ponceau 4R lac de aluminiu (E 124).

Cum arata Valeriana si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe cu diametrul de 7 mm, de culoare oranj — bej cu un miros
specific de valeriana.

Continutul ambalajului

10 sau 20 comprimate filmate in un blister de PVC/folie de aluminiu.

3 blistere (30 comprimate) sau 5 blistere (100 comprimate) si prospectul sunt puse in o cutie de
carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul
SOPHARMA AD
Industrial zone, 2800 Sandanski, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2020.

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



