VALERIANA comprimate filmate

DENUMIREA COMERCIALA

Valeriana

DCI-ul substantei active

Valerianae radicis extractum siccum
COMPOZITIA

1 comprimat filmat contine:

substanta activa: extract uscat de odolean-30 mg;

excipienti:_nucleul: celuloza microcristaling, lactoza monohidrat, copovidona, dioxid de siliciu coloidal, stearat de
magneziu;

filmul: alcool polivinilic, macrogol 3350, dioxid de titan (E171), talc, colorant Sunset Yellow FCF aluminium lake
(E110), colorant oxid galben de fier (E172), colorant Ponceau 4R aluminium lake (E124).

FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI Comprimate filmate de culoare bej-oranj, rotunde, biconvexe, cu diametrul 7 mm,
cu miros caracteristic de odolean.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA Sl CODUL ATC
Remediu sedativ, NOSCMO09.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Proprietati farmacodinamice

Extractul din radacini de odolean este un remediu de origine vegetala cu actiune sedativa si spasmolitica (asupra
musculaturii netede a organelor tractului gastrointestinal si a sistemului urinar). Valeriana officinalis L. contine uleiuri
volatile, cea mai mare parte a carora consta din eterul compus al borneolului si acidului izovalerianic, acid valerianic
liber, borneol, acizi organici (inclusiv acid valerianic), alcaloizi (valerina si hatinind), substante tanante, zaharuri, etc.
Faciliteaza instalarea somnului natural. Efectul sedativ se dezvolta lent, dar este destul de stabil. Reduce
excitabilitatea sistemului nervos central, potenteaza actiunea hipnoticelor. Odoleanul, de asemenea, poseda efect
coleretic, majoreaza activi tatea secretoare a organelor tractului gastrointestinal, dilata vasele coronariene. Poseda
un efect hipotensiv neinsemnat, care se manifesta la utilizarea sistematica de lunga durata. Preparatele de odolean
deseori se asociaza cu alte remedii sedative si cu actiune asupra cordului. Partile componente ale extractului de
odolean poseda afinitate fata de receptorii GABA-ergici de tip A, preponderent catre cei barbiturici, in masura mai
mica-catre legaturile benzodiazepinice ale complexului GABA-benzodiazepine-Cl, care controleaza influxul anionilor
de clor. De asemenea, inhiba recaptarea si stimuleaza eliberarea de [3H] GABA marcat radioactiv, atat in lipsa, cat si
n prezenta K+depolarizarii. Fractia de valepotriati poseda actiune anticonvulsiva sedativ

anxiolitica. Manifesta efect inotrop pozitiv moderat si cronotrop negativ asupra miocardului. Potenteaza anestezia cu
hexabarbital. Actioneaza benefic asupra maodificarilor patologice pe ECG. Extractul de odolean nu modifica activi
tatea motorie spontana, sensibilitatea nociceptiva si temperatura corpului, nu provoaca ptoza. Mareste durata
anesteziei cu tiopental. Acidul valerianic pur poseda actiune anticonvulsiva.

Proprietati farmacocinetice

Se absoarbe bine din tractul gastrointestinal. Creeaza concentratii terapeutice eficiente in plasma la administrarea
indelungata.

INDICATII TERAPEUTICE



Tn calitate de remediu sedativ in situatii de stres, tensiune nervoasa si tulburarile de somn asociate acestora. In
calitate de remediu auxiliar in nevroza cardiaca, tulburari functionale de ritm cardiac. Tulburari climacterice si
functionale ale sistemului nervos central. In componenta terapiei combinate in caz de:

- migreng;

- distonie neurovegetativa, hipertensiune arteriala in faza incipienta;
- nevroze;

- isterie;

- spasme ale organelor tractului gastrointestinal;

- colici intestinale, renale si hepatice.

DOZE Sl MOD DE ADMINISTRARE

Intern. Doza terapeutica zilnica recomandata pentru adulii constituie 30-60 mg (1-2 comprimate filmate) de 3-4 ori pe
zi. Comprimatele se administreaza dupa mese, fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid. Nu se
recomanda administrarea preparatului copiilor cu varsta sub 12 ani.

REACTII ADVERSE

Tulburari ale sistemului nervos: somnolenta, deprimare, scaderea capacitatii de munca, care dispar la reducerea
dozei. Tulburari ale sistemului imunitar: rare-reactii alergice.

CONTRAINDICATII
Hipersensibilitate la preparatele de odolean, copii cu varsta sub 12 ani, trimestrul | de sarcina.
SUPRADOZARE

Pana in prezent sunt relatate cazuri unice de supradozare dupa administrarea dozelor, ce depasesc de 20 ori doza
terapeutica maxima.

Simptome: greata, disconfort gastrointestinal, somnolenta.

Tratament: de obicei, manifestarile enumerate dispar spontan timp de 24 ore dupa suspendarea preparatului. In caz
de simptome clinice mai exprimate poate fi indicata terapie simptomatica.

ATENTIONARI S| PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Unii pacienti pot manifesta intoleranta la mirosul specific de odolean. Se recomanda administrarea cu precautie
pacientilor cu ulcer gastric, duodenal, colecistita. Contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta
la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtje la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament. Contine colorantji Sunset Yellow (E110), Ponceau 4R (E124). Pot provoca reacitii alergice.

Administrarea in sarcina si in perioada de alaptare

Este contraindicat in | timestru de sarcina. in trimestrul Il poate fi administrat |a indicarea si sub supravegherea
medicului. Tinand cont de reactijile adverse posibile, se va administra cu precautie in perioada de alaptare.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Tn timpul tratamentului este necesara precautie Tn timpul conducerii vehiculelor, folosirii utilajelor si la efectuarea altor
activi tati potential periculoase, ce necesita atentie sporita si reactii psihomotorii rapide.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNE



Nu se cunosc interactiuni medicamentoase nefavorabile. La administrarea concomitenta cu bauturi alcoolice si cu
remedii cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos poate potentia actiunea acestora.

PREZENTARE, AMBALAJ

Comprimate filmate 30 mg. Cate 10 comprimate in blister. Cate 3 sau 10 blistere impreuna cu instructiunea pentru
administrare n cutie.

PASTRARE

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura sub 25 °C, in ambalajul original. A nu se lasa la indemana si
vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

2 ani. A nu se administra dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
STATUTUL LEGAL

Fara prescriptie medicala.

NUMELE Sl ADRESA PRODUCATORULUI

Medica SA Bul.

"Kneazul Al. Dondukov", nr. 82, 1504 Sofia, Bulgaria

e-malil: sofia@medica. bg



