Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Bioson 300 mg/3,75 mg comprimate filmate
Extract uscat de Passiflora/Doxilamina

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, 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:

Ce este Bioson si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bioson
Cum sa utilizati Bioson

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bioson

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

Bioson contine 2 substante active numite extract uscat de Passiflora si doxilamind. Acestea apartin
unui grup de medicamente cu efect sedativ (calmant) si hipnotic (somnifer).

Bioson se utilizeaza in:

- Insomnie periodica si tranzitorie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bioson

Nu luati Bioson:

- Daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca sunteti gravida sau alaptati.

- Daca in familie sau dumneavoastra aveti sau ati avut glaucom cu unghi inchis (presiune crescuta
la nivelul ochiului).

- Daca aveti probleme la urinare (afectiuni ale prostatei sau vezicii urinare).

- Daca sunteti copil cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Bioson, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Aveti grija deosebita
cand luati Bioson:

- daca aveti maladii organice severe ale tractului digestiv;

- daca suferiti de sindromul apneei (Intreruperea temporara a respiratiei) in timpul somnului;

- daca sunteti varstnic;



dacd suferiti de afectiuni cardiovasculare;

daca ati consumat bauturi cu efect stimulator (cafea, ceai);
daca aveti o epuizare emotionala sau vizuala;

daca aveti afectiuni renale sau hepatice.

Bioson impreuna cu alte medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, deoarece Bioson poate influenta modul in care actioneaza alte
medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urméatoarele medicamente:

medicamentele cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos central (de exemplu, oxibutiratul
de sodiu);

disulfiram (utilizat in alcoolism);

atropina si medicamente pe baza de atropina (utilizat in afectiunile oftalmologice), (antidepresive
imipraminice, medicamente anticolinergice antiparkinsoniene, medicamente spasmolitice de tip
atropinic, disopiramida, neuroleptice fenotiazinice);

antidepresive (utilizate in depresie), de exemplu amitriptilind, doxepina, mianserind, mirtazapina,
trimipramina;

derivati ai morfinei (utilizat in dureri);

neuroleptice, barbiturice, benzodiazepine, anxiolitice (utilizate in depresie si diferite stari
psihotice);

blocante ale receptorilor histaminici H1 (utilizate in afectiunile alergice);

antihipertensive cu actiune centrala (utilizate pentru tensiunea arteriald crescuta);

baclofen (utilizat in spasme musculare);

pizotifen (utilizat in migrene);

talidomid (utilizat in cancerul maduvei osoase).

Bioson cu alimente, bauturi si alcool
In perioada administrarii preparatului se recomanda evitarea consumului bauturilor alcoolice.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament.
Bioson este contraindicat in timpul sarcinii §i In perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu Bioson, in special, la persoanele care conduc vehicule si folosesc utilaje,
se va avea in vedere riscul dezvoltarii somnolentei in timpul zilei. Acestia trebuie sfatuiti sd nu
utilizeze sedative, oxibutirat de sodiu, bauturi alcoolice sau medicamente care contin alcool ca terapie
concomitenta sau, atunci cand se utilizeaza astfel de combinatii, sa ia in considerare efectul sedativ al
antihistaminicelor. Cu o duratd de somn insuficientd (la mai putin de 7 ore dupa administrarea
medicamentului), riscul unei concentratii scazute de atentie creste.

In timpul tratamentului, trebuie si va abtineti de la conducerea vehiculelor si lucrul cu utilaje potential
periculoase.

3. Cum sa utilizati Bioson
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.



Administrare orala.

Doza recomandatd este 1 comprimat, la necesitate doza poate fi crescutd pana la 2 comprimate.
Preparatul se va administra cu 30 minute Tnainte de culcare.

La varstnici si la pacientii cu insuficientd hepatica si renald se recomanda reducerea dozei.

Durata curei de tratament — pand la 10 zile. Daca simptomele nu dispar, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca insomnia persista mai mult de 5 zile, se recomanda consultarea medicului privind necesitatea
administrarii ulterioare a medicamentului.

Copii
Eficacitatea si siguranta administrarii preparatului la copii cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilitd, de
aceea Bioson nu este recomandat la aceasta categorie de varsta.

Daca luati mai mult Bioson decit trebuie
Daca ati luat o doza mai mare decat cea prescrisa, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
solicitati asistentd medicald de urgenta.

Simptome
Primele simptome ale intoxicatiei acute sunt somnolenta si simptomele efectelor anticolinergice:

excitatie, dilatarea pupilelor, paralizia acomodatiei, gurad uscata, inrosirea fetei si gatului, cresterea
temperaturii corpului, tahicardia sinusala. Delir, halucinatii si miscari atetozice in unele cazuri sunt
predecesorii convulsiilor — complicatii rare ale intoxicatiei severe sau chiar coma. Chiar daca
convulsiile nu se dezvolta, intoxicatia acuta cu doxilamina in unele cazuri cauzeaza rabdomioliza,
care poate fi complicatd cu insuficientd renald acutd. Aceastd tulburare musculara este frecventa si
necesitd screening sistematic prin masurarea activitatii creatin fosfokinazei.

Tratamentul
Tratamentul simptomatic. In tratamentul precoce se recomanda utilizarea carbunelui activat (50 g
pentru adulti, 1 g/kg pentru copii).

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

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, prurit, vasculita (inflamatie a vaselor de sange);

- ameteli, somnolenta;

- bradicardie (ritm cardiac incetinit), tahicardie ventriculara;

- greata, voma;

- constipatie, retentie urinara, gurd uscatd, tulburari de vedere (tulburdri de acomodare, vedere



incetosatd, halucinatii, afectarea acuitatii vizuale), batai frecvente ale inimii, confuzie;
- rabdomioliza, o crestere a nivelului de creatin fosfokinaza (CPK) in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Bioson
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bioson

Substantele active sunt: extract uscat de passiflora si doxilamina

Fiecare comprimat filmat contine: extract uscat de passiflora (Passiflorae herba) — 300 mg, hidrogen
succinat de doxilamina — 3,75 mg.

Celelalte componente sunt:

- nucleu: glicind, celulozd microcristalind, copovidona, crospovidond, amidon pregelatinizat,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu;

- film: Opadry II Blue (alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), polietilenglicol, talc,
indigocarmin (E132), Brilliant Blue (E133), oxid de fier negru (E172)).

Cum arata Bioson si continutul ambalajului
Comprimate filmate.
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare de la albastru-deschis pana la albastru, cu miros

specific. In sectiune transversala se evidentiaza 2 straturi.

Cutie din carton cu 1 blister din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Acino Ucraina SRL, Ucraina


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

or. Kiev, 03124, bul. V. Havel, 8

Fabricantul
Pharma Start SRL, Ucraina
or. Kiev, 03124, bul. V. Havel, 8

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2022

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-236.

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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