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Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vagostabyl drajeuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu contine extract hidroalcoolic uscat din frunza si floare de paducel (Crataegi folium cum
flore) 50 mg, extract hidroalcoolic uscat din frunza de roinita (Melissae folium) 45 mg, lactat de calciu
pentahidrat 50 mg, tiosulfat de magneziu 10 mg.

Excipient: lactoza anhidra 21,8 mg, zahar 214,2 mg, galben portocaliu S (E 110) 0,174 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri
Drajeuri rotunde, de culoare portocalie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vagostabyl este utilizat la adulti si adolescenti pentru:

-tratamentul hiperexcitabilitatii cardiace (de exemplu palpitatii), in absenta oricarei boli cardiace
diagnosticate;

-tratamentul simptomatic al starilor de agitatie psihica la adulti si adolescenti, Th special in cazurile de
tulburari usoare ale somnului.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Doza recomandata n caz de hiperexcitabilitate cardiaca este de 2 drajeuri Vagostabyl de 1-3 ori pe zi,
inainte de masa.

Pentru tratamentul tulburarilor usoare ale somnului, doza recomandata este de 2 drajeuri Vagostabyl la
masa de seara si 2 drajeuri inainte de culcare.

Adolescenti
Pentru tratamentul tulburarilor usoare ale somnului, doza recomandata este de 1 drajeu Vagostabyl la

masa de seara si 1 drajeu Tnainte de culcare.

Vagostabyl drajeuri nu este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii, alaptarii sau la copii cu
varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.4 si pct. ,,Sarcina si aldptarea”).




Pacientul trebuie sa utilizeze acest medicament conform indicatiilor medicului curant, care va exclude
prezenta unor afectiuni severe ca si cauza a simptomelor, va stabili durata tratamentului sau a curelor
de tratament si va face o reevaluare clinica dupa cel mult 6 luni.

Tn unele cazuri tratamentul trebuie continuat cel putin 6 siptamani.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la paducel, roinita, lactat de calciu pentahidrat, tiosulfat de magneziu sau la oricare
dintre excipienti.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda monitorizarea frecventei cardiace si a tensiunii arteriale si in functie de valoarea
acestora, ajustarea dozelor Vagostabyl si a celorlalte medicamente utilizate concomitent.

Pacientul trebuie sa primeasca urmatoarele indicatii la utilizare:

-daca simptomele bolii persista o perioada de peste 2 saptamani sau daca apar edeme la nivelul
membrelor inferioare, este recomandat sa se adreseze medicului.

-daca apar dureri in regiunea toracica, care iradiaza in brate, abdomenul superior sau in zona gatului
sau apare dispnee, este necesar imediat un consult medical.

Nu exista date suficiente privind administrarea la copii. De aceea, Vagostabyl nu va fi utilizat la copiii
Ccu varsta sub 12 ani.

Pentru pacientii cu diabet zaharat: un drajeu Vagostabyl contine zahar 214,2 mg (mai putin de 0,1
unitati de carbohidrati).

Deoarece contine zahir, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Vagostabyl contine galben portocaliu S (E 110) care poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Extractul din frunza si floare de paducel poate potenta efectul glicozidelor cardiace. De aceea, la
pacientii la care se administreaza acest extract concomitent cu glicozide cardiace, doza acestora
trebuie ajustata.

Acest extract are o actiune similard cu antiaritmicele de clasa III, utilizarea concomitentd a acestora
nefiind recomandata.

De asemenea, inhiba influxul potasiului in celulele fibrelor musculare cardiace ventriculare,
prelungind durata potentialului de actiune. Medicamentele care actioneaza similar, de exemplu
cisaprida, pot interactiona cu extractul din frunza si floare de paducel; de aceea, nu este recomandata
administrarea concomitenta a acestora.

4.6 Sarcina si aldptarea

Siguranta in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita.

In absenta datelor suficiente, nu se recomanda utilizarea Vagostabyl n timpul sarcinii (in special in
primul trimestru) si alaptarii.

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

Datorita efectului slab sedativ, Vagostabyl are influentd moderata asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

La extractul de paducel, rar, pot aparea urmatoarele reactii adverse: palpitatii, tahicardie, ameteli,
cefalee, vertij, bufeuri, tulburari gastro-intestinale.

4.9 Supradozaj

Tn caz de supradozaj, pot aparea reactiile adverse mentionate la pct 4.8. De asemenea, din cauza
proprietatilor farmacodinamice, poate sd apara o scidere a tensiunii arteriale, care poate fi
simptomatica in special la varstnici.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica:

-alte medicamente pentru sistemul nervos, cod ATC: NO7XXNS3;

-alte medicamente pentru afectiuni cardiace, cod ATC: CO1EBNI1.

Urmatoarele efecte farmacodinamice au fost evidentiate pe organe izolate sau in studii la animale cand
s-au administrat preparate din flori de paducel: efect inotrop pozitiv, efect dromotrop pozitiv, efect
batmotrop negativ, cresterea perfuziei coronariene si miocardice, scadere a rezistentei vasculare
periferice.

Datorita substantelor sale active, Vagostabyl drajeuri are urmatoarele actiuni:

-sedativ central si cardiac;

-antispastic;

-inhiba influxul potasiului in celulele fibrelor musculare cardiace ventriculare, prelungind durata
potentialului de actiune;

-beta blocanta;

-sarurile de magneziu si de calciu diminueaza hiperexcitabilitatea neuromusculara.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu exista date de farmacocinetica la om.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Povidona K 30

Lactoza anhidra

Celuloza microcristalind (Avicel PH 101)
Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu



Maltodextrina
Lactoza monohidrat

Strat de drajefiere

Sepifilm SN

Talc

Zahar

Gelatina

Guma Acacia

Galben portocaliu S (E 110)

Opagloss 6000

***Contine: guma-lac neceruit, monogliceride acetilate, povidona K 30.
****Contine: guma lac neceruit, ceard alba de albine, ceara carnauba.
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din PP a 40 drajeuri

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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