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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lilandor capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 capsuld moale contine:
Lavandula angustifolia Miller, actheroleum (ulei de lavanda) 80 mg.

Excipient cu efect cunoscut: sorbitol, aproximativ 12 mg/capsuld moale.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsuld moale
Capsula moale, ovala, de culoare albastrui-violet, opaca.

Dimensiunile capsulei: lungime aproximativ 11 mm, latime aproximativ 7 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante cu utilizare traditionala, pentru ameliorarea starilor de anxietate usoara si pentru
a Tmbunatati somnul.

Produsul este un medicament din plante cu utilizare traditionald, utilizat in indicatiile specificate,
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Lilandor este indicat la adulti si adolescenti cu vérsta peste 12 ani.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: o capsuld moale, o data pe zi (echivalent cu ulei de lavanda
80 mg pe zi).

Copii
Lilandor nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Administrare orala.




Capsulele moi trebuie inghitite Intregi, cu o cantitate suficientd de lichid (de preferinta, un pahar cu apa).

Durata de utilizare

In cazul in care simptomele persistd dupd doud saptdmani de administrare a medicamentului, trebuie
solicitat consultul unui medic sau unui alt profesionist din domeniul sanatatii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilita, din cauza lipsei de date adecvate.

In cazul in care simptomele se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului, trebuie solicitat consultul
unui medic sau unui alt profesionist din domeniul sanatatii.

Utilizarea la pacientii cu disfunctie hepatica nu este recomandata, deoarece componentele uleiului de
lavanda sunt eliminate Tn mare masura prin metabolizare hepatica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datele publicate arata faptul ca la om uleiul de lavanda (160 mg/zi) nu are un efect relevant clinic de
inhibare sau de inducere asupra enzimelor CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 si 3A4. In plus, nu s-a constatat
un impact relevant clinic al uleiului de lavanda asupra eficacitatii contraceptive a anticonceptionalelor
orale combinate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta in timpul sarcinii si aliptarii nu a fost stabilitd. In absenta unor date suficiente, utilizarea in
timpul sarcinii si alaptarii nu este recomandatd. Nu sunt disponibile date privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lilandor nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tulburéri gastrointestinale
Cu frecventd necunoscuta: tulburari gastrointestinale usoare (de exemplu, eructatii).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat/Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventd necunoscuta: reactii de hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare.
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte anxiolitice, codul ATC: NO5BX05

5.2 Proprietati farmacocinetice

5.3 Date preclinice de siguranta

Testele in vitro si in vivo privind genotoxicitatea, efectuate cu uleiul de lavanda continut in Lilandor nu
au indicat un potential genotoxic. Nu au fost efectuate teste adecvate privind carcinogenitatea si
toxicitatea uleiului de lavanda asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:
ulei de rapita rafinat

Capsula:
gelatind succinilata

glicerol 85%

sorbitol 70%, necristalizat

dioxid de titan

Agenti de colorare

acid carminic, lac de aluminiu (E 120)
albastru patent V, lac de aluminiu (E 131)

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalajul (blister): folie fabricata din PVC-PVdC/Al.

Cutii cu 14, 28 si 56 capsule moi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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