Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Corvaldin picaturi orale, solutie
Combinatie

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, farmacistului sau asistentei medicale.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simfgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Corvaldin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Corvaldin
3. Cum sa utilizati Corvaldin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Corvaldin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Corvaldin si pentru ce se utilizeaza
Corvaldin prezinta un preparat sedativ si spasmolitic, actiunea caruia este determinata
de substantele active din componenta sa.

Corvaldin se utilicaza pentru:
- nevroze asociate cu hiperexcitabilitate;
- insomnie;
- in tratamentul complex al hipertensiunii arteriale si distoniei vegeto-vasculare;
- spasme coronariene nesemnificative, tahicardia;
- spasme intestinale, determinate de tulburari neuro-vegetative (in calitate de preparat
spasmolitic).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Corvaldin
Nu trebuie sa administrati Corvaldin, picdturi orale daca:
- sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre excipientii, sau la brom;

Nu administrati Corvaldin, picaturi orale daca suferiti de:

- tulburdri severe ale functiei hepatice si/sau renale,

- porfirie hepatica acuta,

- preparatele, care contin fenobarbital, sunt contraindicate in hipotensiune arteriala severa,
infarct miocardic acut, diabet zaharat, depresie depresie si tulburari depresive cu tendinta
suicidara a pacientului, miastenie (oboseala musculara patologica), alcoolism, dependenta
opioida si medicamentoasa (inclusiv antecedente) afectiuni respiratorii cu dispnee, sindrom
obstructiv.



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Corvaldin, picaturi orale adresati-va medicului dumneavoastra.

- Tn timpul tratamentului nu se recomanda efectuarea activitatilor, ce necesiti concentratia
atentiei, viteza reactiilor psihomotorii.

- Evitati administrarea concomitenta a alcoolului.

- - Dacd se observa simptome ale sindromului Stevens-Johnson sau ale necrolizei epidermice
toxice (de exemplu, eruptii cutanate progresive, adesea vezicule si leziuni ale mucoasei),
tratamentul trebuie intrerupt.

- In caz daca, durerea din regiunea inimii nu dispare dupi administrarea preparatului, se
recomanda adresarea la medic pentru a exclude sindromul coronarian acut.

- Se va administra cu precautie in hipotensiune arteriala, insuficienta cardiaca
decompensata, hiperkinezii, hipertiroidie, hipofunctie suprarenald, durere constanta,
intoxicatiei acute cu medicamente.

- Nu se recomandad administrarea indelungata a preparatului, deoarece se poate dezvolta
dependenta medicamentoasd, precum §i intoxicatia cronica ca rezultat al cumularii
bromului
n organism.

Copii si adolescenti
Preparatul nu se va administra in pediatrie, deoarece nu exista date privind administrarea
preparatului la aceasta categorie de pacienti.

Corvaldin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urmatoarele medicamente:
- deprimante ale sistemul nervos central
HorimarRtLvAlRTSHEprasitienitotstatinepdotidritmicen butihipédtensivivirale, hipoglicemiante orale,
- analgezice si anestezice locale, anestezice neuroleptice, tranchilizante
-paracetamol
anticoagulante indirecte, metronidazol, antidepresive triciclice, salicilati, glicozide cardiace
- fenitoina carbamazepina si clonazepam
inhibitorii MAO
- lamotrigina, hormonii tiroidieni, doxiciclina, cloramfenicol, antimicotice, griseofulvina,
glucocorticosteroizi, contraceptive orale
- rifampicina
- preparatele de aur
- antiinflamatoare nesteroidiene
- zidovudina
- medicamente antiepileptice
- metotrexatului.

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

Medicamentul este contraindicat in sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Corvaldin contine fenobarbital si etanol, de aceea poate cauza tulburari de coordonare, viteza
reactiilor psihomotorii, somnolenta si ameteli in perioada de tratament. De aceea nu se recomanda
efectuarea activitatilor, care necesita concentratia atentiei, inclusiv conducerea vehiculelor sau
folosirea utilajelor.

Acest medicament contine 60% etanol (alcool).

Doza minima (15 picéturi) a preparatului contine 271 mg etanol, ce este echivalent cu 6,9 ml
bere sau 2,9 ml vin. Poate fi ddunator persoanelor cu etilism.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii si grupuri cu
risc crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

3. Cum sa utilizati Corvaldin
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.

Preparatul se administreaza pe cale orald inainte de mese cate 15-30 picaturi cu o cantitate mica de
apa (30-50 ml) de 2-3 ori pe zi. Doza la o priza la necesitate poate fi crescuta pana la 40-50 picaturi.
Durata tratamentului este determinata de medic in functie de efectul clinic si toleranta
medicamentului.

Daca utilizati mai mult Corvaldin decat trebuie

Dacia ati luat mai mult Corvaldin decat este recomandat in acest prospect sau decét v-a prescris
medicul dumneavoastra (si va simtiti rau), comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului,
sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Simptomele supradozajului sunt: ameteli, oboseald, chiar si somn profund din care pacientul nu
poate fi trezit.
Pot aparea reactii de hipersensibilitate: angioedem, urticarie, mancarime, eruptie cutanata.

Simptome de intoxicatie acutd severa: comd profundd, care este insotitd de hipoxie tisulara,
respiratie superficiald, mai intai respiratie acceleratd, apoi incetinita, palpitatii, aritmie cardiaca,
hipotensiune arteriala, bradicardie, colaps vascular, slabirea sau pierderea reflexelor, nistagmus,
durere de cap, greata, slabiciune, disfunctie cardiaca, scaderea temperaturii corpului, Tncetinirea
ritmului cardiac, reducerea diurezii. Daca este lasatd netratata, intoxicatia poate fi fatald ca
urmare a insuficientei vasculare, paraliziei respiratorii sau edemului pulmonar.

Dacai este lasata netratata, intoxicatia poate fi fatala ca urmare a insuficientei vasculare, paraliziei
respiratorii sau edemului pulmonar.

Utilizarea indelungata a medicamentelor care contin brom poate duce la intoxicatii cu
brom, care se caracterizeaza prin urmatoarele simptome: confuzie, ataxie, apatie, dispozitie
depresiva, conjunctivita, raceli, acnee sau purpura.

Tn acest caz, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Daca uitati sa utilizati Corvaldin
Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Corvaldin

Dacéd aveti orice iIntrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile



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

Reactiile adverse sunt descrise in dependentd de frecventa: foarte frecvente (> 1/10); frecvente
(> 1/100, <1/10); mai putin frecvente (> 1/1000, <1/100); rare (> 1/10 000, <1/1000); foarte rare
(= 1/10 000), cu frecventd necunoscuta.

Tulburari hematologice si limfatice: cu frecventa necunoscutda — anemie megaloblastica,
trombocitopenie, agranulocitoza.

Tulburari ale sistemului imun: cu frecventa necunoscuta - reactii de hipersensibilitate, inclusiv
edem angioneurotic, dificultati de respiratie, edem facial.

Tulburari ale sistemului nervos: cu frecventa necunoscutd — astenie, slabiciune, tulburari de
coordonare a miscarilor nistagmus, ataxie, , halucinatii, excitatie paradoxald, insomnie (la
pacientii varstnici), scaderea concentratiei atentiei. oboseald, incetinirea reactiilor, cefalee,
tulburari cognitive. in unele cazuri, poate apdrea somnolentd si ameteli usoare, confuzie mintala.

Tulburari cardiace: cu frecventd necunoscuta - bradicardie.
Tulburari vasculare: cu frecventa necunoscuta - hipotensiune arteriala.

Tulburari gastrointestinale: cu frecventd necunoscutd - greatd, vomad, constipatie,
disconfort epigastric, la administrare indelungata — tulburarea functiei hepatice.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: cu frecventd necunoscutd - sindromul
Stevens-Johnson, necroliza epidermala toxica, reactii alergice (inclusiv eruptii cutanate,
prurit, urticarie).

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: cu frecventd necunoscuta - la
administrarea indelungata a preparatelor, care confin fenobarbital, existd riscul tulburarii
osteogenezei. Au fost raportate cazuri de scadere a densitatii minerale osoase, osteopenie,
osteoporoza si fracturi la pacientii tratati cu terapie pe termen lung cu fenobarbital. Mecanismul
prin care fenobarbitalul afecteaza metabolismul osos nu a fost identificat.

In caz de administrare indelungatd a preparatelor, care contin brom, se poate dezvolta intoxicatia
cu brom, care se caracterizeaza prin urmatoarele simptome: inhibitia sistemului nervos central,
depresie, confuzie mintala, ataxie, apatie, conjunctivita, rinita, lacrimare,acnee sau purpura, .

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 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 Corvaldin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.



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

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun 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 Corvaldin

1 ml solutie (26 picaturi) confine:

substante active: eter etilic al acidului a — bromizovalerianic in recalcul la substanta anhidra 100%
20 mg, fenobarbital 18 mg, ulei de menta 1,4 mg, ulei de hamei 0,2

MQ; excipienti: stabilizator, etanol 96%, apa purificata.

Cum arata Corvaldin si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora, cu miros specific aromat.

Picaturi orale, solutie, cate 25 ml in flacoane de sticla.

Cate 1 flacon impreuna cu instructiunea pentru administrare in cutie de carton.
Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul

Detinatorul Certificatului de Inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya,63

Fabricantul

,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya,74.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de nregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236
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