Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Valocordin 18,4 mg / 18,4 mg, picituri orale, solutie
Phenobarbitalum
Ethylium bromisovalerianicum

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-1 recititi.

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

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

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Valocordin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CEESTE VALOCORDIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Valocordin este o combinatie de substante active: fenobarbital si etil-alfa-bromizovalerianat. In functie
de doza, poate avea efect de linistire, somnifer, iar in doze mari — efect analgezic.

Valocordin se utlizeaza pentru tratamentul durerilor in regiunea inimii aparute din cauze neurogene,
nevrozelor cu irascibilitate sporita, nelinistii psihosomatogene, anxietatii, nervozitatii sporite;
dificultatilor de adormire; starii de agitatie vegetativa.

Trebuie sa consultati medicul daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc sau nu se imbunatatesc
pe parcursul tratamentului.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI VALOCORDIN

Nu luati Valocordin:

- dacd sunteti alergic la fenobarbital, etil-alfa-bromizovalerianat, alte componente ale acestui
medicament, enumerate la pct. 6.1;

- daca suferiti de porfirie hepatica acuta;

- daca aveti tulburari renale si hepatice severe.

Nu luati Valocordin daca sunteti gravida sau alaptati.

Atentiondri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de lua Valocordin.



- cu referire la fenobarbital au fost raportate eruptii cutanate tranzitorii cu pericol pentru viata
(sindrom Stevens-Johnson, necroza epidermica toxicd), aparand initial sub forma de eruptii
punctiforme de culoare rosie sau eruptii circulare adesea cu vezicule Th zona centrala pe trunchi, care
pot progresa pana la veziculoza generalizata sau descuamarea pielii.

- daca ati dezvoltat sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica la utilizarea
Valocordin, tratamentul cu acest medicament trebuie oprit si nu trebuie reluat niciodata.

In acest caz este necesard consultarea de urgentd a medicului.

Valocordin impreuni cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, intentionati sa luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare din urmatoarele medicamente:
- acid valproic, lamotrigina - pentru convulsii

- derivati cumarinici — pentru subtierea sangelui

- hormoni tiroidieni

- doxicilind, cloramfenicol — pentru infectii microbiene

- antifungice de tip azolic, grizeofulvina — pentru infectii cu ciuperci

- glucocorticoizi - pentru boli reumatice, alergice, autoimune

- contraceptive orale — pentru prevenirea sarcinii

- metotrexat — pentru unele tipuri de cancer sau boli autoimune, reumatice.

Utilizarea impreuni cu alimente, bauturi si alcool

La utilizarea Valocordin concomitent cu alcool se va tine cont de posibilitatea cresterii reciproce a
efectului.

Valocordin se va lua in timpul mesei.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa deveniti gravida,
consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Valocordin nu trebuie luat in timpul sarcinii si in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar daca este luat exact asa cum este prescris, acest medicament poate modifica viteza de reactie,
care poate afecta abilitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Tn asociere cu consumul de
alcool aceasta afectare poate avea loc intr-o masura mai mare.

Informatii importante privind unele componente ale Valocordin

Acest medicament contine alcool 56 v%.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii si grupuri cu risc crescut
cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

3. CUM SA LUATI VALOCORDIN
Luati Intotdeauna Valocordin exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata:
Daca nu este prescris altfel de catre medic, adultii vor lua cate 22-30 picaturi de 3 ori pe zi in timpul
meselor, cu putin lichid.




In caz de dificultati de adormire doza poate fi crescutd pana la 45 picaturi. Medicul curant va decide
referitor la durata tratamentului.

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

Daca ati luat mai mult Valocordin decat trebuie

Dacd ati luat mai mult Valocordin decat trebuie in cazurile usoare si moderate pot aparea ameteli,
oboseala, somn profund neintentionat, iar in cazuri grave - coma profunda, insotita de hipoxie tisulara,
respiratie superficiald, acceleratd la debut si Incetinita la final, béatdi prea rapide ale inimii, batai
neregulate ale inimii, scaderea tensiunii arteriale, uneori brusca, atenuarea sau lipsa reflexelor.
Utilizarea indelungatd a compusilor de brom poate cauza intoxicatie cu brom cu urmatoarele
simptome: stare confuzionald, necoordonarea miscarilor musculare, apatie, dispozitie depresiva,
inrosirea ochilor, simptome de tip gripal, acnee bromica sau purpura.

Daca prezentati oricare din aceste manifestari, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra sau
adresati-va departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Valocordin
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare conform regimului
obisnuit de dozare.

Daci incetati sa luati Valocordin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Valocordin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pentru estimarea frecventei reactiilor adverse s-a folosit urmatoarea conventie:

Foarte frecvente: apar la mai mult decét la 1 din 10 pacienti tratati
Frecvente: apar la mai putin de 1 din 10 pacienti tratati

Mai putin frecvente: apar la mai putin de 1 din 100 pacienti tratati
Rare: apar la mai putin de 1 din 1000 pacienti tratati
Foarte rare: apar la putin de 1 din 10 000 pacienti tratati

Cu frecventa necunoscuta:  frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile.

Foarte rare

Reactii alergice (respiratie frecventa, edem facial, eruptii trecatoare pe piele). Au fost raportate eruptii
cutanate cu pericol pentru viata (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd) (a se vedea
pct. 2).

Cu frecventa necunoscuta

In caz de utilizare indelungati exista pericol de dezvoltare a dependentei si bromismului. La sistarea
brusca a tratamentului este posibila aparitia simptomelor de intrerupere. Uneori pot aparea simptome
gastrointestinale, reactii alergice (la brom).



Exista raportari de tulburari osoase, inclusiv osteopenie si osteoporoza (subtierea oaselor) si fracturi.
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati fenobarbital timp indelungat.

Utilizarea abuziva a medicamentului poate cauza dependenta.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversd nementionatd
in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA VALOCORDIN

Nu lasati acest medicament la Indeméana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Valocordin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa Exp. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Valocordin

Substantele active sunt: fenobarbital si etil-alfa-bromizovalerianat; 1 ml (30 picaturi) congin
fenobarbital 18,4 mg, etil-alfa-bromizovalerianat 18,4 mg.

Celelalte componente sunt: etanol 96%, ulei de hamei, ulei de menta, hidroxid de potasiu, apa
purificata.
Cum arata Valocordin si continutul ambalajului

Valocordin se prezinta sub forma de solutie transparentd, incolora, cu miros aromat si gust amar. Este
disponibil cate 20 ml sau 50 ml solutie in flacoane de sticla bruna.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2


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

53783 Eitorf
Germania

Fabricantul

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Germania

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 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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