PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

PERSEN 35 mg/17,5 mg/17,5 mg drajeuri
Extract hidroalcoolic uscat din radacini de odolean (Valeriana officinalis L., Valerianae radix,
extractum siccum)/
Extract uscat din frunze de roinita (Melissa officinalis L., Melissae folium, extractum siccum)/
Extract uscat din frunze de izma buna (Mentha piperitae L., Menthae piperitae folium, extractum
siccum)

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 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Dacd vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
(vezi pct.4).

Ce gasiti In acest prospect:
1. Ce este Persen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Persen
3. Cum sa luati Persen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Persen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Persen si pentru ce se utilizeaza

Persen este un medicament din plante cu utilizare tradifionald, care contine o combinatie de
extracte uscate din radacina de valeriana, frunze de roinita si frunze de mentd, recomandat pentru
ameliorarea simptomelor usoare ale stresului (cum sunt nervozitatea, nelinistea, agitatia si
iritabilitatea). De asemenea, imbunitateste calitatea si durata somnului fiind recomandat n
dificultatile de adormire.

Persen este un medicament din plante cu utilizare traditionald, iar recomandarea in indicatiile
specificate mai sus se bazeaza exclusiv pe folosirea indelungata a acestora.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Persen
Nu utilizati Persen
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la radacina de valeriana, frunza de roinitd, frunza de
menta, mentol sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului.
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Copii
Administrarea Persen la copii cu varsta mai mica de 12 ani nu este recomandata, din lipsa datelor
de siguranta si eficacitate.

Aveti grija deosebita cand utilizati Persen
Datorita efectului colagog al Mentha piperita (mentd) se recomanda prudenta la pacientii cu pietre
in vezica biliara sau cdile biliare.

Deoarece medicamentul contine izma buna, la bolnavii cu reflux gastroesofagian se recomanda
evitarea administrarii preparatului din cauza posibilei exacerbari a simptomelor maladiei.

Persen impreunai cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Persen poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente sedative de sintezda numai la
recomandarea medicului.

Utilizarea Persen impreun: cu alimente, bauturi si alcool
Puteti administra Persen cu sau fara alimente.
Ca o masura de precautie, nu se recomanda utilizarea Persen impreuna cu alcoolul.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilitd. Ca o masurd de precautie, nu
este recomandatd administrarea Persen 1n timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tratamentul cu Persen poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca
va aflati Tn aceasta situatie nu este recomandat sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale Persen

Persen drajeuri contine lactoza si zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti o
intoleranta la unele categorii de glucide (de exemplu lactozd), va rugdm sa - | intrebati inainte de
a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI PERSEN

Adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 12 ani

Tn caz de stiri usoare de neliniste si tensiune cauzate de stres se recomanda administrarea a 3
drajeuri Persen de 3 ori pe zi.

In caz de dificultiti de adormire este recomandat de a administra cate 3 drajeuri Persen cu 0,5 — 1
ord Tnainte de culcare.
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In caz ca Persen nu este suficient pentru a trata simptomele, exista produsul Persen Forte, care
contine doze mai inalte de substante active.

Mod de administrare
Se administreaza pe cale orala.
Drajeurile se administreaza independent de mese, cu o cantitate mica de lichid.

Durata de administrare

Actiunea Persen se manifesta treptat. Pentru obtinerea efectului terapeutic optim se recomanda
administrare indelungata, timp de cel putin 2 saptamani.

Durata administrarii preparatului este nelimitata.

Daca simptomele se Tnrautatesc sau nu se imbunatatesc dupa 14 zile, trebuie sa consultati medicul
dumneavoastra.

Nu apar simptome de dependentd chiar dupa tratamentul pe termen lung cu Persen. Dupa
intreruperea tratamentului, nu apar simptome de sevraj.

Persen nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult Persen decat trebuie (supradozaj)

Daca luati o doza mai mare de medicament trebuie imediat sd contactati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

O singura doza de 20 g radacini de valeriana, echivalent cu aproximativ 103 drajeuri Persen poate
determina simptome benigne ca oboseala, dureri abdominale, senzatie de presiune in piept,
ameteala, tremorul mainilor si dilatarea pupile. Aceste semne dispar in 24 ore. Se recomanda
tratament de sustinere.

Daci uitati sd luati una sau mai multe doze de Persen
Daca ati uitat sa luati o dozd, administrati-o de indatd ce va amintiti. Daca este aproape timpul
pentru o altd doza, sariti peste doza uitatad si urmati schema de tratament recomandata initial.

Nu luati 0 dozad dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sd se dezvolte la utilizarea acestui medicament:

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):
- senzatie de rdu (greata);

- colici si dureri abdominale (crampe abdominale);



- arsuri in capul pieptului (pirozis).

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 PERSEN
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Persen dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. 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 folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Persen

1 drajeu contine:

substante active: extract hidroalcoolic uscat din radacini de odolean — 35 mg;

extract uscat din frunze de roinita — 17,5 mg;

extract uscat din frunze de izmd buna - 17,5 mg.

Celalte componente sunt: nucleu: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, talc, amidon de
porumb, crospovidonad, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu; strat de acoperire:
hipromeloza, carmeloza de sodiu, povidona, zaharoza, siliciu coloidal anhidru, carbonat de calciu,
glicerol, talc, ceara Montanglicol, oxid brun de fier (E172), dioxid de titan (E171).

Cum arata Persen si continutul ambalajului
Drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare cafeniu-inchisa, cu diametrul cuprins intre 9,6 — 10,2 mm.

Ambalaj:
Cate 10 drajeuri in blister din AI/PVC/TE/PVDC. Céte 4 blistere n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
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Detinatorul certificatului de inregistrare

Zentiva k.s.,

U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praha 10,
Czech Republic

Fabricantul

Sopharma AD,

16, lliensko Shosse Street,
1220 Sofia, Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2022

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



