PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Somnocalm 300 mg capsule
Extract uscat de valeriana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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-I recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Somnocalm si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Somnocalm
3. Cum sa luati Somnocalm

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Somnocalm

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Somnocalm si pentru ce se utilizeaza
Somnocalm contine ca substanta activa extract uscat din radacina de valeriana.
Se utilizeaza ca remediu Sedativ n perioada de stress, tensiune nervoasa si insomni.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Somnocalm

Nu utilizati Somnocalm:

- daca sunteti alergic la extractul uscat de valeriana sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti

Nu se recomanda utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 12 ani, din cauza datelor
insuficiente.

Somnocalm impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente pentru linistire (sedative), deoarece
aceste medicamente pot intensifica efectul deprimant asupra sistemului nervos central al Somnocalm.
Administrarea unor astfel de medicamente Tmpreuna cu Somnocalm este posibila doar la recomandarea
si sub supravegherea medicului dumneavoastra.



Somnocalm impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul etilic poate intensifica efectele acestui medicament. In timpul tratamentului cu Somnocalm
trebuie sa evitati consumul excesiv de bauturi alcoolice.

Sarcina si alaptarea

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

Nu exista date suficiente privind siguranta administrarii extractului de radacinad de valeriana la gravide
sau femeile care alapteaza. Din acest motiv, nu se recomanda utilizarea Somnocalm 1n timpul sarcinii $i
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Daca va simtiti afectat nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Somnocalm

Somnocalm capsule contine lactoza.Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugadm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Invelisul capsulelor Somnocalm contine galben amurg (E 110), ponceau 4R (E 124), p-hidroxibenzoat
de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil, care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Somnocalm
Utilizati intotdeauna Somnocalm exact asa cum este descris in acest prospect sau asa Cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.
Dozele recomandate sunt:
Adolescenti cu varsta peste 12 ani, adulti si varstnici

- pentru tratarea formelor usoare de tensiune nervoasa: cate 1 capsula de 2-3 ori pe zi;

- pentru tratarea tulburarilor de somn: 1-2 capsule cu 30-60 minute Tnainte de culcare.

Copii cu varsta sub 12 ani
Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece nu au fost stabilite eficacitatea si
siguranta utilizdrii Somnocalm la aceasta grupa de varsta.

Durata tratamentului

Pentru obtinerea efectului optim se recomanda utilizarea continua timp de 2-4 saptamani.

Daca simptomele persistd sau se agraveazd dupa 2 saptamani de tratament, este necesar consult
medical.

Mod de utilizare
Capsulele se administreaza pe cale orala, cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca utilizati mai mult Somnocalm decit trebuie

Daci ati luat mai multe capsule decéat v-a fost indicat, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la
unitatea de primiri urgente a celui mai apropiat spital.

Dozele foarte mari de medicament pot determina oboseald, crampe abdominale, senzatie de presiune in
piept, stare de confuzie, tremuraturi ale mainilor si dilatare a pupilelor. Aparitia acestor simptome
necesita tratament de sustinere.



Daca uitati sa utilizati Somnocalm

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, dacd se apropie ora la care
trebuie sa luati urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Somnocalm

Nu intrerupeti tratamentul doar pentru ca va sim{iti mai bine.

Pentru obtinerea efectului terapeutic este necesard utilizarea continud a medicamentului, timp de 2-4
saptamani. Daca simptomele persista sau se agraveaza dupa 2 saptamani de tratament, este necesar sa
va adresati medicului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Somnocalm poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse ale medicamentului sunt foarte rare atunci cand folositi produsul in doze terapeutice.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- greatd, crampe abdominale.

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 Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.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 Somnocalm

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana 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 aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Somnocalm
Substanta activa este extract uscat de valeriand. O capsuld contine extract uscat de valeriand 300 mg.
Celelalte componente sunt:
- continutul capsulei: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, aerosil, stearat de magneziu.



http://www.amdm.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- invelisul capsulei: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E104), galben amurg (E 110),
albastru de briliant (E 133), ponceau 4R (E 124), gelatind, p-hidroxibenzoat de metil si p-
hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Somnocalm si continutul ambalajului

Capsule operculate de forma cilindricd, cu capete emisferice, cu suprafata neteda, lucioasa. Marimea
capsulei — Nr.1.

Culoarea capsulei: Corpul — verde-deschis si capacul — verde.

Aspectul continutului capsulei: Pulbere de culoare bruna, cu gust si miros specific de odolean.

Cate 10 capsule in blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Cate 3 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS EUROFARMACO SA,

sos. Chisinau-Hincesti, 10,

MD-6826, r-nul laloveni,

Republica Moldova,

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
sos. Chisinau-Hincesti, 10,
MD-6826, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in August 2020

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

