PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Validol 60 mg comprimate
Mentholum in menthylisovaleratum

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-| recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. 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 Validol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Validol
Cum sa luati Validol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Validol

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

Validolul este o substantd complexa, care se formeaza in urma dizolvarii mentolului in eterul
mentilic al acidului isovalerianic. La administrare sublinguala, actiunea preparatului este
determinata de efectele mentolului si a eterului acidului isovalerianic. Ca rezultat al administrarii
preparatului, are loc ameliorarea circulatiei regionale, scaderca expresiei senzatiilor dureroase.
Preparatul manifesta actiune sedativa.

Este indicat pentru tratamentul:

- crizelor usoare de angina pectorala;

- raului de miscare (cinetoze);

- isteriei;

- nevrozelor;

- durerilor de cap, determinate de administrarea nitratilor.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Validol

Nu luati Validol:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activd sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti tensiune arteriala scazuta sever;

- daca aveti infarct miocardic acut.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Validol, adresati-va medicului dumneavoastra saufarmacistului.

Daca durerea in regiunea cordului nu dispare dupa administrarea preparatului, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru a exclude sindromul coronarian acut (incapacitatea sangelui de
a circula, ca urmare a ingustarii arterelor).



Validol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati:

- remedii psihotrope;

- antihipertensive (utilizate pentru tensiunea arteriald crescutd);
- analgezice opioide;

- alcool;

- anestezice.

Sarcina si alaptarea

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

Administrarea Tn timpul sarcinii si in perioada de alaptare este posibild daca medicul considera
ca beneficiul pentru mama prevaleaza riscul pentru fat/copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda precautie in primele ore dupa administrarea preparatului in timpul conducerii
vehiculelor sau lucrului, care necesitd atentie sporitd din cauza reactiilor adverse (vertij si
somnolenta).

Validol contine zahar, de aceea se administreaza cu precautie la pacientii cu diabet zaharat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Validol

Comprimatul se lasa sub limba pana la dizolvare completa.

Doza la o administrare pentru adulti este de 1-2 comprimate; doza nictemirala — 2-4 comprimate.
La necesitate, doza poate fi marita. Doza nictemerala maxima — 600 mg.

Durata tratamentului — pana la 7 zile.

Daca utilizati mai mult VValidol decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Validol decét trebuie, adresati-vd cu medicul dumneavoastra sau
farmacistului.

In caz de supradozaj, pot apirea urmitoarele simptome: dureri de cap, greatd, excitabilitate
crescutd, dereglarea activitdtii inimii, tensiune arteriald scazutd, inhibitia sistemului nervos
central, reactii alergice la componentele medicamentului (umflarea brusca a tesutului de sub
suprafata pielii, urticarie, eruptii ale pielii, mancarime).

Daca uitati sa luati Validol
Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Validol

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

La administrarea indelungata pot fi semnalate urmatoarele reactii adverse care dispar fara
tratament:

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

- reactii alergice, inclusiv edem angioneurotic, urticarie, prurit, eruptii pe piele;

- ameteli, somnolentd;

- lacrimare;

- tensiune arteriald scazuta, care dispare fara tratament;

- greturi usoare, disconfort abdominal.

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 Validol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 15 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Validol

- substanta activa este: solutie de mentol in eterul mentilic al acidului isovalerianic (mentol
natural — extract de izma buna — 4,9 %) — 60 mg;

- celelalte componente sunt: zahar cristalin (pulbere), stearat de calciu.

Cum arata Validol si continutul ambalajului

Comprimate sublinguale.

Comprimate plat-cilindrice de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie, cu margini tesite si incizie
diametrald, cu miros de mentol. Pe suprafata comprimatelor se admite prezenta incluziunilor
surii si a depunerilor de pulbere de zahar.

Cate 10 comprimate sublinguale in blister din PVC/AL.
Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kieyv, str. Kirillovskaya, 63


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fabricantul
,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023

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

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