Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Normoven 450 mg/50 mg comprimate filmate
Diosmina / Hesperidina

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-I 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 in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Normoven

Continutul ambalajului si alte informatii

ocoarwhE

1. Ce este Normoven si pentru ce se utilizeaza

Normoven contine fractiune flavonoidica, care contine diosmind si hesperdina. Medicamentul
manifestd efect venotonic si angioprotector, reduce distensibilitatea si staza venoasa, amelioreaza
microcirculatia, reduce permeabilitatea capilard si creste rezistenta acestora si, de asemenea,
amelioreaza drenajul limfatic, crescand fluxul limfatic.

Normoven se utilizeaza pentru:

- tratamentul simptomatic al insuficientei veno-limfatice: senzatie de greutate la nivelul
picioarelor, durere, crampe nocturne, edeme, tulburari trofice, incluzand ulcere varicoase);

- tratamentul simptomatic al hemoroizilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Normoven

Nu luati Normoven:

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

Atentiondri si precautii
Tnainte s luati Normoven adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti hemoroizi acuti (criza hemoroidald), puteti sa utilizati Normoven pentru o perioada
scurtd de timp. Daca simptomele persistd, va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra.



In tulburirile circulatiei venoase un tratament mai eficient va fi asigurat daci veti combina terapia
cu urmatoarele recomandari privind modul de viata:

- evitati expunerea prelungita la soare, statul prelungit in picioare, reduceti excesul de greutate
corporala;

- mergeti pe jos si, daca este necesar, purtati ciorapi speciali pentru imbunatatirea circulatiei
sanguine.

Copii si adolescenti
Normoven nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Normoven impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

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.

Ca masura de precautie este de preferat sa se evite utilizarea Normoven in timpul sarcinii.

Decizia de continuare/intrerupere a aldptarii sau de continuare/intrerupere a terapiei cu Normoven
va fi luatad de catre medic, tinand cont de beneficiile alaptarii pentru copil si de beneficiile terapiei
cu Normoven pentru mama.

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat efecte asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Normoven nu are nici o influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Normoven contine lactoza si Sunset Yelow (E 110)

Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l consultati inainte de a nu utiliza acest medicament.

Colorantul Sunset Yelow (E 110) poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3.  Cum sa luati Normoven

Luati intotdeauna Normoven exact asa, cum este descris in acest prospect sau aga cum Vv-a Spus
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Doze

Adulti:

- Ininsuficienta veno-limfatica, doza recomandati este de 2 comprimate pe zi: 1 comprimat la
pranz si 1 comprimat seara, In timpul mesei. Dupad o sdptdmana de utilizare se poate de
administrat 2 comprimate pe zi intr-o priza, in timpul mesei.



- In tratamentul hemoroizilor acuti (criza hemoroidali): doza recomandati este de 6
comprimate pe zi, timp de 4 zile, apoi cate 4 comprimate pe zi, timp de 3 zile, administrat in
2-3 prize, in timpul meselor

- Tratamentul de intretinere este de 2 comprimate pe zi.

Copii §i adolescenti:
Normoven nu se administreaza la copii si adolescenti.

Mod de administrare
Administrare orala.
Inghititi comprimatul cu o cantitate suficienta de apa.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului. Nu intrerupeti tratamentul fara sa
va consultati in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decat trebuie din Normoven

Daca ati luat mai mult decat trebuie din Normoven, contactati-l imediat pe medicul
dumneavoastra.

Experienta supradozajului este limitatd, dar simptomele raportate includ diaree, greata, dureri
abdominale, mancarime si eruptie cutanata tranzitorie.

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

Daca incetati sa luati Normoven
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Normoven poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot aparea pana la 1 din 10 persoane):
» diaree, indigestie, greata, varsaturi.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea pana la 1 din 100 persoane):
* inflamatia intestinului gros (colita).

Reactii adverse rare (pot apdrea pand la 1 din 1000 persoane):
* ameteald, dureri de cap, stare de indispozitie;
*  mancdrimi, eruptii pe piele, urticarie.

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



+  edeme (umflituri) izolate ale fetei, buzelor, pleoapelor. In mod exceptional poate si apari
edem Quincke (umflarea rapida a unor tesuturi precum fata, buzele, gura, limba sau gatul, care
poate duce la dificultati in respiratie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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.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 Normoven

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa “EXP:” Data
deexpirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Normoven

Substanta activa este fractiunea flavonoidica, care contine diosmina si hesperdina.

1 comprimat filmat contine fractiune flavonoidicd 500 mg ce contine: diosminda 450 mg,
hesperdinad 50 mg.

Celelalte componente sunt: nucleu: amidon glicolat de sodiu (tip A), celuloza microcristalina,
hidroxipropilmetilceluloza, ciclodextrina, stearat de magneziu; film: Opadry Il Yellow
(hidroxipropilmetilceluloza, lactoza monohidrat, polietilenglicol, triacetina, galben de chinolina
(E 104), dioxid de titan (E 171), indigocarmind (E 132), Sunset Yellow (E 110).

Cum arata Normoven si continutul ambalajului
Normoven se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare de la
galben pana la galben-maronie.

Normoven este disponibil n:
- cutii cu 3 sau 6 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate;
- cutii cu 5 blistere din PVC/AI a cate 12 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA Uzina de vitamine din Kiev, Ucraina.
str. Kopilovskaya 38, 04073, or. Kiev.



tel.: (044) 461-03-08,
fax: (044) 461-03-01.

Fabricantul
SA Uzina de vitamine din Kiev, Ucraina.
str. Kopilovskaya 38, 04073, or. Kiev.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2024.

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



