Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Relaxil 125 mg/25 mg/25 mg capsule
Valeriana officinalis
Melissa officinalis
Mentha piperita

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-l recitifi.

- 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 simfiti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Relaxil si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Relaxil
3. Cum sa luati Relaxil

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Relaxil

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Relaxil si pentru ce se utilizeaza
Relaxil este o combinatie de extracte din plante — odolean, izma buna si roinita, cu efect sedativ.

Relaxil este indicat in tulburari nervoase, insotite de urmatoarele simptome:
* agitatie nervoasa;

* nelinigte;

» stare de tensiune nervoasa (anxietate) cauzata de stres;

* tulburari de somn.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Relaxil

Nu luati Relaxil daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la odolean, izma buna, roinitd sau la alte componente ale
medicamentului, enumerate la pct. 6;

- aveti tensiune arteriald puternic scazuta,

- suferiti de astm bronsic;

- suferiti de depresie sau alte stari insotite de inhibarea sistemului nervos central.

Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 12 ani.



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnhainte de a utiliza Relaxil, daca:

- aveti sau ati avut in trecut boli de ficat severe,

- suferiti de arsuri la stomac, cauzate de propulsarea continutului acid al stomacului in esofag (reflux
gastroesofagian),

- aveti pietre sau alte maladii ale vezicii biliare sau a cailor biliare.

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

Nu se recomandda utilizarea concomitentd cu medicamente sedative de origine sintetica
(benzodiazepine) fard consultarea medicului.

La utilizare concomitentd poate spori efectele altor sedative si somnifere, medicamente cu actiune de
inlaturare a spasticitatii, medicamente contra durerii, medicamente care inlatura tensiunea nervoasa si
alcoolul.

Relaxil impreuna cu alimente si bauturi
Medicamentul se va lua dupa masa.
In timpul tratamentului cu acest medicament se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Eficacitatea si siguranta medicamentului n timpul sarcinii si alaptarii nu au fost stabilite, de aceea, nu
se recomanda administrarea Relaxil Tn aceste perioade.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si a folosi utilaje. Se
recomanda abtinerea de la conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor in timpul tratamentului cu
Relaxil pana la determinarea reactiei individuale la medicament.

Relaxil contine azorubina (E 122) si negru stralucitor BN (E 151).
Poate provoca reactii alergice.

3. Cum si luati Relaxil
Luati 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.

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani: in caz de suprasolicitare intelectuala, stari de agitatie sau de
irascibilitate se recomanda cate 2 capsule de 2 ori pe zi; in caz de tulburari de somn - 2 capsule cu 1 orad
nainte de culcare.



Medicamentul se caracterizeaza prin debutul treptat al actiunii. Pentru realizarea efectului optim al
tratamentului, se recomandd administrarea timp de cel putin 14 zile.

Durata tratamentului nu este limitata. Chiar si la utilizarea Indelungata nu se observa dependenta. Dupa
sistarea tratamentului nu se observa efect de suspendare.

Daca dupa 14 zile de tratament nu se observa o ameliorare, se recomanda consultarea medicului.

Copii si adolescenti
Date privind utilizarea medicamentului la copii cu varsta pand la 12 ani lipsesc, de aceea, nu se
recomanda utilizarea la aceasta categorie de pacienti.

Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite intregi, cu apa, independent de orarul meselor.

Daca luati mai mult Relaxil decét trebuie
In caz de supradozaj accidental, adresati-va medicului dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de
urgentd a celui mai apropiat spital.

O doza unica de aproximativ 20 g radacini de odolean, care este echivalentd cu aproximativ 42 capsule
de Relaxil, poate provoca simptome nesemnificative, ce includ oboseald, crampe abdominale, senzatie
de apasare in piept, ameteli, tremorul mainilor, dilatarea pupilelor. Aceste simptome dispar in decurs de
24 ore. In caz de supradozaj cu medicamente ce contin odolean, pot aparea, de asemenea, dureri de cap,
somnolentd, slabiciune generald, dureri abdominale, greatd, scaderea vederii/auzului, batdi prea
lente/prea rapide ale inimii, scaderea concentratiei atentiei, intensificarea efectului calmant.

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj in cazul utilizarii frunzelor de izma buna si roinita.

Daca uitati sa luati utilizati Relaxil
Daca ati omis o dozd, continuati regimul de tratament obisnuit. Nu luati o dozd dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Relaxil
Daca incetati tratamentul prea devreme, boala dumneavoastrd poate sa nu se vindece complet sau se
poate agrava.

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 foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)
- somnolentd, simptome de slabiciune generald (oboseala, indispozitie, scaderea capacitatii de
munca, inhibarea Starii emotionale), ameteli, depresie.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
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- reactii alergice (reactii de hipersensibilitate, incluzand eruptii pe piele, mancarime, aparitia de placi
rosii in relief pe piele, adesea foarte pruriginoase (urticarie), roseata si umflarea pielii);
- greatd, spasme abdominale, arsurd la stomac.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 Relaxil
Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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 niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Relaxil

- Substangele active sunt: extractul uscat hidro-alcoolic de odolean, extractul uscat de izma buna
(mentd), extractul uscat de roinita.

1 capsuld contine extract uscat hidro-alcoolic de odolean 0,8% 125 mg, extract uscat de izma buna 25
mg, extract uscat de roinita 25 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, amidon de cartof, oxid de magneziu greu, dioxid
de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Invelisul capsulei: gelatind, azorubina (E 122), negru strilucitor BN (E 151), albastru patent V (E 131),
galben de chinolina (E 104), dioxid de titan (E 171).

Cum arata Relaxil si continutul ambalajului

Relaxil se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, cu capac si corp de culoare verde.

Continutul capsulei: pulbere sau masa compactata de culoare de la maroniu-bruna pana la gri-bruna, cu
incluziuni.

Relaxil este disponibil in cutii cu 2 blistere a cate 10 capsule.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina

04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38


http://www.amed.md/

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

Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in August 2023.

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



