PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Corvalol, picituri orale
Eter etilic al acidului a-bromizovalerianic
Fenobarbital
Ulei de menta

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-1 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 simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Corvalol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Corvalol
3. Cum sa utilizati Corvalol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Corvalol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Corvalol si pentru ce se utilizeaza

Corvalol prezintd un preparat sedativ si spasmolitic, actiunea céruia este determinata de substantele
active din componenta sa.

Eterul etilic manifestd actiune direct spasmoliticd locald asupra musculaturii netede a vaselor.

Fenobarbitalul produce efect sedativ, tranchilizant sau hipnotic, in dependenta de doza, micsorand
tensiunea arteriala.

Uleiul de menta poseda efect antiseptic, spasmolitic, poate inlatura simptomele flatulentei si
accelera peristaltismul intestinal.

Corvalol se utilizeaza pentru:

- Nnevroze cu irascibilitate crescuta;

- insomnie;

- tratamentul complex al hipertensiunii arteriale §i distoniei vegetative vasculare;
- spasme moderate ale vaselor coronariene, tahicardie;

- spasmele intestinale (ca preparat spasmolitic).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Corvalol
Nu trebuie sd administrati Corvalol, picaturi orale daca:
- sunteti alergic la oricare component al preparatului sau la brom;

Nu administrati Corvalol, picaturi orale daca suferiti de:
- dereglari severe ale functiei hepatice si/sau renale,

- porfirie hepatica acuta,

- hipotensiune arteriala severa,

- infarct miocardic acut,



- diabet zaharat,

- depresie,

- tulburari depresive cu tendinta suicidara

- miastenie,

- alcoolism,

- dependenta opioida si medicamentoasa (inclusiv antecedente),
- afectiuni respiratorii cu dispnee,

- sindrom obstructiv.

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

- In timpul tratamentului nu se recomandi efectuarea activititilor, ce necesitd concentratia
atentiei, viteza reactiilor psihomotorii.

- Evitati administrarea concomitenta a alcoolului.

- Exista posibilitatea de a dezvolta eruptii cutanate care pot pune viata in pericol (sindromul
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica in special in primele saptaimani de tratament.
Ar trebui sa consultati imediat un medic.

- Nu se recomanda administrarea indelungata a preparatului.

- In caz daca, durerea din regiunea inimii nu dispare dupa administrarea preparatului, se
recomanda adresarea la medic.

- Seva administra cu precautie in hipotensiune arteriala, hiperkinezii, hipertiroidie,
hipofunctie suprarenala, sindrom algic acut si cronic, boli hepatice sau epilepsie.

Copii si adolescenti
Nu sunt date despre administrarea medicamentului la copii, de aceea preparatul nu se va administra
n pediatrie.

Corvalol 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:

- medicamentele cu actiune asupra sistemului nervos central potenteaza actiunea Corvalol, este
posibila cresterea reciprocd a efectului sedativ-hipnotic, care poate fi insotit de depresie
respiratorie;

- Actiunea preparatului este potentatd pe fondalul administrarii preparatelor de acid valproic

- Alcoolul potenteaza efectul medicamentului si poate creste toxicitatea acestuia.

- Fenobarbitalul reduce eficacitatea anticoagulante indirecte, glicozide cardiace, antimicrobiene,
antivirale, antifungice, antiepileptice, anticonvulsivante, psihotrope, hipoglicemiante orale,
hormonale, imunosupresoare, citostatice, antiaritmice, antihipertensive.

- Fenobarbitalul potenteaza actiunea analgezicelor, anestezicelor locale.

- Inhibitorii monoaminooxidazei (MAO) prelungesc efectul fenobarbitalului.

- Rifampicina poate reduce efectul fenobarbitalului.

- La administrarea cu preparatele de aur creste riscul afectarii renale.

La administrarea indelungata concomitenta cu antiinflamatoare nesteroidiene existd riscul
dezvoltarii ulcerului gastric si hemoragiei.

- La administrarea concomitenta a preparatelor, care contin fenobarbital cu zidovudina potenteaza
toxicitatea ambelor preparate.

- Preparatul creste actiunea toxicd a metotrexatului la administrarea concomitenta.



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

Medicamentul este contraindicat in sarcind si perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

3. Cum sa utilizati Corvalol
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 oral, independent de mese, de 2-3 ori pe zi cate 15-30 picaturi cu apa
sau pe o bucatica de zahar.

Doza la o priza, la necesitate (in caz de tahicardie si spasm al vaselor coronariene), poate fi marita
pana la 40-50 picdturi. Durata administrarii si doza este determinata de catre medic in dependenta
de efectul clinic si tolerabilitatea preparatului.

Daca utilizati mai mult Corvalol decét trebuie

Daca ati luat mai mult Corvalol decét este recomandat Tn acest prospect sau decét v-a prescris
medicul dumneavoastra (si va simtiti rdu), comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului,
sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Simptome.

Intoxicatie acuta (usoara pdna la moderata) cu barbiturice: ameteli, oboseald, chiar si somn
profund, din care pacientul nu poate fi trezit.

Pot aparea reactii de hipersensibilitate: angioedem, urticarie, mancarime, eruptii cutanate.

Intoxicatie severa acuta: coma profunda, insotita de hipoxie tisulara, respiratie superficiald, mai
intai respiratie rapida, apoi lenta, ritm cardiac rapid, aritmie cardiacd, hipotensiune arteriala,
bradicardie, colaps vascular, slabirea sau pierderea reflexelor, nistagmus, cefalee, greata, slabiciune,
dereglarea activitatii cardiace, scaderea temperaturii corpului, incetinirea pulsului, reducerea
diurezei.

Tratament

Cazurile de intoxicatia acuta ar trebui tratate In acelasi mod ca intoxicatia cu alte hipnotice si
barbiturice, Tn functie de gravitatea simptomelor itoxicatiei. Pacientul trebuie transferat la sectia de
terapie intensiva. Respiratia si circulatia trebuie stabilizate si normalizate. Insuficienta respiratorie
este inlaturata prin intermediul respiratiei artificiale, socul este oprit prin infuzia de plasma si
inlocuitori de plasma.

Daca a trecut mult timp de la administrare, este necesar lavaj gastric (se administreaza 10 g de
pulbere de carbune activat si sulfat de sodiu). Pentru a elimina rapid barbituricul din corp, se poate
efectua diureza fortata cu alcalii, precum si hemodializa si / sau hemoperfuzia.

Tratamentul intoxicatiei cu brom: eliminarea ionilor de brom din organism poate fi accelerata prin
administrarea unei cantitati semnificative de solutie de sare de masa cu administrarea simultana de
agenti saluretici.

La aparitia reactiilor de hipersensibilitate se administreaza medicamente desensibilizante.



Daca uitati sa utilizati Corvalol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Corvalol
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

De obicei preparatul este bine tolerat. In unele cazuri pot si se inregistreze urmatoarele
reactii adverse:
Cu frecventa necunoscuta

- anemie, anemie megaloblastica, trombocitopenie, agranulocitoza.

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv edem angioneurotic, dificultdti in respiratie, edem
facial.

- astenie, slabiciune, ataxie, tulburdri de coordonare a miscarilor, nistagmus, halucinatii,
excitatie paradoxald, oboseald, incetinirea reactiilor, cefalee, tulburari cognitive, confuzie
mintald, somnolentd, insomnie (la pacientii varstnici), vertij usor, scaderea concentratiei
atentiei.

- bradicardie.

- hipotensiune arteriala.

- respiratie dificila.

- greata, voma, constipatie, disconfort epigastric, la administrare indelungata — tulburarea
functiei hepatice.

- reactii alergice inclusiv eruptii cutanate, prurit, reactii adverse cutanate grave raportate la
administrarea fenobarbitalului: sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermala toxica
(Sindromul Lyell), urticarie, rinita, conjunctivitd, acnee, purpura, lacrimare.

La administrarea indelungata a preparatelor, care confin fenobarbital, exista riscul tulburarii
osteogenezei.
Au fost raportate cazuri de scaderea densitatii minerale osoase, osteopenie, osteoporoza si fracturi la
pacientii care au primit tratament pe termen lung cu fenobarbital. Nu se cunoaste mecanismul prin
care fenobarbitalul afecteazd metabolismul osos

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 cérui 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 pistreaza Corvalol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd “EXP”. Data de expirare
se referd 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 Corvalol

1 ml solutie (26 picaturi) contine:

substante active: eter etilic al acidului a-bromizovalerianic 20 mg in recalcul la substanta 100%,
fenobarbital 18,26 mg, ulei de menta 1,42 mg;

excipienti: alcool etilic 96%, stabilizator, apa purificata.

Cum arata Corvalol si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de Solutie transparenta, incolora, cu miros specific.
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 ianuarie 2023

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala
a detindtorului certificatului de inregistrare:

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



