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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10409/2017/01
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI SR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EXIGAN 21( mg comprimate

2,  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine extract uscat din Valeriana officinalis L., radix 210 mg {echivalent cu
630-840 mg radacina de valeriand). Solvent de extractie; etanol 60%, ViV,

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate de forma rotundi, biconvexe, cu diametrul de aproximativ 13 mm, de culoare brun-
deschis pana la bruni, usor §i uniform pigmentate, prevézute cu linie mediand pe una din fete, cu
miros caracteristic de valeriana.

Linia mediang are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghifit usor sinu de
divizare in doze egale.

4, DATE CLINICE

4.1 TIndicatii terapeutice

Exigan este un medicament pe baz# de plante util pentru tratarea formelor usoare de tensiune nervoasa
si a tulburdrilor de somn la adulgi i adolescenti cu virsta peste 12 ani. '

42 Doze si mod de administrare
Doze

Adolescenyi cu vérsta peste 12 ani, adulfi si vdrstnici
—  pentru tratarea formelor ngoare de tensiune nervoasi: 2 comprimate Exigan, de pand 1a 3 ori pe zl

- pentru tratarea tulburarilor de somn: 2 comprimate Exigan cu o jumatate de ord pind laoorda
inainte de culcare; daci este necesar, se poate administra o dozd a 2 comprimate Exigan, mai
devreme, in cursul serii,

Doza maxima zilnici: 8 comprimate Exigan.

Copii cu vdrsta sub 12 ani

Nu se recomanda utilizarea la copii cu vArsta sub 12 ani, deoarece nu au fost stabilite eficacitatea si

siguranta utilizarii Exigan la aceasti grupa de varsta.

Durata tratamenfului
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efectului optim se recomandi utilizarea continua timp de 2-4 saptimani.

Daci simptomele persistd sau se agraveazi dupa 2 siptimani de tratament, este necesar consult =
medical,

Mod de administrare
Administrare orala.

43 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activii sau la oricare dintre excipienii enumerati la pet. 6.1,
4.4  Atenfioniri i precaufii speciale pentru utilizare

Din cauza lipsei datelor privind eficacitatea si siguranta nu se recomanda utilizarea Exigan la copii cu
vérsta sub 12 ani,

Terapia indelungati poate provoca ,,valerianism”, manifestat prin labilitate emotionald,
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfinne
Datele privind interactiunile farmacologice cu alte medicamente sunt limitate.

Alcoolul etilic poate potenta efectele sedative ale Exigan; se recomanda evitarea consumuluf excesiv
de bauturi alcoolice fn timpul tratamentului cu Exigan.

Asocierea cu sedative de sinteza necesitd un diagnostic medical corect §i supraveghere medicala.

Nu au fost evidentiate interactiuni relevante clinic cu medicamente metabolizate de CYP 2Dg, CYP
3A4/5, CYP 1AZ i CYP 2El.

4,6 Fertilitatea, sarcina i aliiptarea

Nu exists date adecvate privind siguranta administririi extractului de rédécing de valeriand la gravide
sau femeile care aliipteazi, Din acest motiv, nu se recomanda utilizarea Exigan in timpul sarcinii §i
aldptérii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule 5i de a folosi utilaje

Exigan poate influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii
afectafi nu trebuie si conducd vehicule sau s foloseascd utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tn cazul utilizarii preparatelor cu extract de ridicing de valeriand pot sa apard tulburdri gastro-
intestinale (de exemplu, greafd, crampe abdominale). Nu se cunoagte frecven{a acestora.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru

permite monitorizarea continui a raportului beneficiw/rise al medicamentului, Profesionistii din
domeniul sindtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale ciirui detalii sunt publicate pe weh-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanfitescu nr. 48, sector 1
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4.9 Supradozaj

Ingestia unor doze de aproximativ 20 g de radicina de valeriand a determinat fatigabilitate, crampe
abdominale, senzatie de constrictie toracici, stare confuzionald, tremuraturi ale mainilor si midriazi,
care au disparut in 24 de ore. Aparifia acestor simptome necesité fratament de sustinere.

Dupi administrarea radacinii de valeriana In doze foarte mari, timp de mai multi ani (administrare
zilnici a aproximativ 30 g de radicind de valeriand), au fost raportate simptome de abstinenta (delir).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticii: hipnotice §i sedative, codul ATC: NOSCMUO09.

Efectul sedativ al preparatelor din radacina de valeriand, cunoscut empiric de mult timp, a fost
confirmat de teste preclinice gi de studii clinice controlate. Extractul uscat din ridécind de valeriand
preparat cu etanol/api (etanal max. 70%, v/v), administrat oral in dozele recomandate, Imbunatateste
calitatea somnului §i reduce latenta somnului. Aceste efecte nu se pot atribui cu certitudine unor
componente cunoscute ale ridicinii de valeriana. Au fost identificate mai multe mecanisme de actiune
pentru diverse componente ale radacinii de valeriand (sescviterpenoide, lignani, flavonoide), care ar
putea contribui Ia instalarea efectului clinic, acestea incluzind interactiuni cu sistemul GABA, efectul
agonist pe receptorii adenozinici A, §i legarea de receptorii 5-ITa,

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date.

53 Date preclinice de siguranti

in studiile de toxicitate acutii si studiile de toxicitate dupd administrarea de doze repetate, cu o durata
de 4-8 shptamini, extractele alcoolice §i uleiul esential din raddcind de valeriana au aratat o toxicitate
schzutd la rozatoare.

Nu au fost efectuate studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, genotoxicitatea gi
carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Tale

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitifi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
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6.4 Precautii speciale pentru péstrare ‘ &
z &Y
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de umidltﬁftﬁ:b ] o

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/Al a cite 10 comprimate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fard cerinte speciale.
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