PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Persen Forte, 87,5 mg/17.5 mg/17,5 mg capsule
Extract hidroalcoolic uscat din radacini de odolean/
Extract uscat din frunze de roinita/

Extract uscat din frunze de izma buna/

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Persen Forte si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Persen Forte
. Cum sa luati Persen Forte

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Persen Forte

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Persen Forte si pentru ce se utilizeaza

Persen Forte este un medicament din plante cu utilizare traditionald, recomandat pentru
ameliorarea simptomelor usoare de stres psihoemotional (cum sunt nervozitatea, nelinistea,
agitatia si iritabilitatea). De asemenea, ajuta la adormire in cazul in care aveti probleme usoare cu
somnul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Persen Forte

Nu luati Persen Forte daca:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la produsele care contin radacina de valeriana, frunze de
roinitd, frunze de izma buna (mentd), alcool etilic sau la oricare dintre celelalte componente ale
Persen Forte, enumerate la pct.6;

- daca aveti maladii ale cailor biliare (cum sunt inflamatii ale céilor biliare, pietre la colecist sau
alte maladii ale cdilor biliare care necesita supraveghere si tratament la medic).

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Persen
Forte.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
- daca aveti pietre la colecist (litiaza biliara) sau orice alte tulburari biliare;

- daca suferiti de reflux gastro-esofagian (senzatie de arsuri (pirozis).

C2-Internal



Copii
Administrarea Persen Forte la copii cu varsta mai mica de 12 ani nu este recomandata.

Atentionari speciale privind excipientii

Capsulele Persen Forte contin lactoza. Daca aveti o afectiune ereditard rard de intolerantad la
galactoza, deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizati acest
medicament.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Persen Forte.

Persen Forte impreuna cu alte medicamente

Deoarece nu au fost efectuate studii de interactiune a Persen Forte cu alte produse
medicamentoase, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Administrarea Persen Forte impreuna cu alte medicamente calmante nu este recomandata si poate
fi efectuatd numai la indicatia si sub supravegherea medicului.

Persen Forte impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Persen Forte poate fi administrat cu sau fard alimente.
Ca o masurd de precautie, nu se recomanda utilizarea Persen Forte cu alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, Incercati sa raimaneti gravida sau alaptati.
Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilitd. Ca masura de precautie, nu este
recomandata administrarea Persen Forte Tn timpul sarcinii si perioadei de alaptare.

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

3. Cum sa luati Persen Forte
Luati intotdeauna Persen Forte asa cum este indicat in acest prospect.
Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani

Pentru ameliorarea simptomele usoare de stres psihoemotional se recomanda cate 2 capsule Persen
Forte de 2 ori pe zi.

In caz de dificultati de adormire se recomanda 2 capsule Persen Forte cu o ori inainte de culcare.

Mod de administrare
Se administreaza pe cale orala.
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Capsulele trebuie inghitite cu putina apa, independent de mese.

Persen Forte are un debut al actiunii progresiv. Pentru obtinerea efectului terapeutic optim se
recomanda administrarea medicamentului cel putin 2 sdptamani.

Durata tratamentului nu este limitatd. Chiar si dupa un tratament pe termen lung cu doze
recomandate de Persen Forte, dependenta la acest medicament si simptome de sevraj nu apar.
Daca simptomele nu se amelioreazd sau se agraveazd dupa 14 zile de tratament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Persen Forte nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult Persen Forte decat trebuie

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

O singura doza de 20 g radacind de valeriana poate determina simptome benigne ca oboseala,
crampe abdominale, senzatie de presiune toracica,ameteala, tremorul mainilor si midriaza. Aceste
semne dispar in 24 ore. Se recomanda tratament de sustinere.

Nu sunt disponibile date privind toxicitatea frunzelor de melisad si menta in caz de supradozaj.

Daca uitati sa luati Persen Forte

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum este indicat la pct. 3 Cum
sa luati Persen Forte.

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 sa se dezvolte la utilizarea acestui medicament:

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):
senzatie de rau (greatd), 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 Forte
Persen Forte se pastreaza la loc uscat la temperaturi sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la Indeméana si vederea copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Persen Forte

Substante active: extract hidroalcoolic uscat din radacini de odolean (Valeriana officinalis), extract
uscat din frunze de roinita (Melissa officinalis), extract uscat din frunze de izma buna (Mentha
piperita).

Celelalte componente sunt: oxid de magneziu usor de tip E, stearat de magneziu, lactoza
monohidrat, talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru, gelatina, oxid rosu de fier (E 172), dioxid de
titan (E 171),oxid galben de fier (E 172)

Cum arata Persen Forte si continutul ambalajului

Persen Forte se prezinta sub forma de capsule cu corpul si capacelul de culoare rosie-cardmizie.
Persen Forte este disponibil 1n cutii de carton ce contin 2 blistere a cate 10 capsule si prospectul
pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Zentiva k.s.,

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

Fabricantul

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1526 Ljubljana,
Slovenia.

Adipharm EAD,

130 Simeonovsko shoes Blvd.,
Sofia 1700,

Bulgaria.

Acest prospect a fost aprobat Tn lulie 2022.

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