PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SYMPATHYL 20 mg /75 mg /124.35 mg drajeuri
Eschscholtzia californica /Paducel | Magneziu

Cititi cu atentie si Tn ntregime 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 indicatiilormedicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| 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 Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 30 de zile, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este SYMPATHYL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati SYMPATHYL
Cum sa utilizati SYMPATHYL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SYMPATHYL

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnpE

1. CEESTE SYMPATHYL SIPENTRU CE SE UTILIZEAZA
Acest medicament contine magneziu, paducel si eschscholtzia californica.

O combinatie de cateva simptome pot sugera o deficientd de magneziu:

- nervozitate, iritabilitate, anxietate usoard, oboseala tranzitorie, tulburdri minore de somn,
- manifestdri de anxietate, cum ar fi spasme digestive sau palpitatii (inimd sdnatoasa),

- crampe musculare, furnicaturi.

Suplimentarea cu magneziu poate Tmbunatati aceste simptome.
Daca simptomele nu se amelioreaza dupa 30 de zile de tratament, nu are rost sa continuati
administrarea acestui medicament.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI SYMPATHYL

Nu utilizati SYMPATHYL.:

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

- daci suferiti de insuficienta renala severa;

Daca nu sunteti sigur, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Atentionari si precautii
La aparitia oricaror dubii nu ezitati sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.
SYMPATHYL contine colorantul azorubina (E122), care poate cauza reactii alergice.

Copii si adolescenti.

In lipsa datelor suficente, acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta



sub 18 ani.

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

Nu trebuie sa luati acest medicament in acelasi timp cu unele medicamente utilizate in
aritmii cardiace (chinidina)

SYMPATHYL impreuna cu alimente si bauturi
Nu sunt disponibile date.

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 Tnainte de a lua acest medicament.
In absenta datelor suficiente, evitati utilizarea acestui medicament Tn perioada de sarcina si alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
SYMPATHYL nu are nici 0 influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale SYMPATHYL
SYMPATHYL contine colorantul azorubina (E122), care poate cauza reactii alergice.

3. CUM SA UTILIZATI SYMPATHYL

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doze

Doar pentru adulti!

Cate 4 drajeuri pe zi, divizate In 2 prize, adica 2 drajeuri dimineata si 2 drajeuri seara Thainte de
mese.

Mod de administrare
Administrare orala.
Inghititi drajeul cu un pahar de apa.

Frecventa administrarii

Dimineata si seara Tnainte de mese.

Durata tratamentului

Daca simptomele nu se amelioreaza dupa 30 de zile de tratament, e necesar consultarea medicului.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea administrarii Sympathyl la copii si adolescenti sub 18 ani nu a fost stabilita,
de aceea nu este recomandat pentru administrare.

Daca incetati sa luati SYMPATHYL
Nu sunt disponibile date.



Daca utilizati mai mult SYMPATHYL decét trebuie
In aceste cazuri intrerupeti tratamentul cu SYMPATHYL si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra. In caz de supradozaj, este posibil sd aveti o scadere a volumului de urina (anurie).

Daca uitati sa utilizati SYMPATHYL

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd:

- Reactii de hipersensibilitate, incluzdnd umflarea pleoapelor, palpitatii, prurit, distensie
abdominala, dureri de stomac, durere musculara, febra

- tulburari digestive (diaree, dureri abdominale).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 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 SYMPATHYL
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa "EXP".Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest 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 INFORMATIICe contine SYMPATHYL
1 drajeu contine:

- Substante active

Extract uscat de Eschscholtzia californica........... 20 mg
Solvent de extractie: etanol 60% v /v

Raportul extractului medicamentos: 3,5: 1

Extract uscat din flori de paducel......................... 75mg
Solvent de extractie: etanol 60% v /v

Raportul extractului medicamentos: 2,8-3,8: 1

Oxid de magneziu. ........ccceevveeeeiiiieee e, 124,35 mg
echivalent cu magneziu elementar-...................... 75mg



- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, carboximetilamidon de sodiu, acid stearic
micronizat,talc.

Compozitia Opaglos® NA-7150: shellac, povidona, monogliceride acetilate.

Compozitia Opadry® OY-S-30901: hipromeloza, dioxid de titan, macrogol 6000, indigocarmin
(E132), azorubina (E122), oxid galben de fer.

Cum arata SYMPATHYL si continutul ambalajului
SYMPATHYL se prezinta sub forma de drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare azurie.

Continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere din (PVC/PVDC/Aluminium) a cate 20 drajeuri.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Laboratoire Innotech International, Franta, 22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

Fabricantul
Innothera Chouzy, Franta,
rue Rene Chantereau - VALLOIRE-SUR-CISSE.41150 Chouzy-sur-Cisse.

Acest prospect a fost aprobat in August 2022.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

