Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

EPADOL NEO 1000 mg capsule moi
Esteri etilici ai acizilor grasi omega-3

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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 peste cateva zile nu va simgiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Epadol Neo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Epadol Neo
Cum sa luati Epadol Neo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Epadol Neo

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

Acizii  grasi  polinesaturati Omega-3, acidul eicosapentenoic  (EPA) si  acidul
docosahexenoic (DHA), sunt acizi grasi esentiali. Medicamentul normalizeaza componenta grasimilor
in sange, reduce riscul formarii cheagurilor de sdnge, scade moderat tensiune arteriala.

Alfa-tocoferolul este un antioxidant, care previne oxidarea acizilor grasi polinesaturati.

Epadol Neo se utilizeaza:

- pentru profilaxia primara a aterosclerozei (depunerea de grasimi si colesterol in peretele intern al
arterelor, determinand sclerozarea acestora) si afectiunilor cardiovasculare;

- In componenta terapiei complexe a aterosclerozei, cardiopatiei ischemice, hipertensiunii arteriale;

- pentru profilaxia secundara a infarctului miocardic suplimentar la terapia standard;

- in caz de crestere a nivelului de trigliceride in sénge suplimentar la dietoterapie, atunci cand
masurile dietetice sunt insuficiente pentru a produce un rdspuns adecvat.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Epadol Neo

Nu luati Epadol Neo:
daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa, soia, arahide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (indicate la pct. 6);

- in caz de acutizare a colecistitei (inflamatia vezicii biliare) cronice, acutizare a pancreatitei
(inflamatia pancreasului) cronice, acutizare a afectiunilor hepatobiliare, litiaza biliard (pietre n
caile biliare), stri patologice Insotite de sindrom hemoragic.



Atentionari si precautii

Inainte sa luati Epadol Neo, adresati-va medicului dumneavoastra, daca:

- ati fost diagnosticat cu o tulburare de coagulare a sangelui sau luati alte medicamente cu influenta
asupra coagularii sangelui,

- ati suferit recent o trauma sau o interventie chirurgicala,

- aveti probleme cu ficatul.

Riscul dezvoltarii reactiilor adverse scade la administrarea medicamentului in timpul mesei.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Epadol Neo impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa

luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Informati medicul, daca luati in special:

- fibrati, de exemplu fenofibrat, ciprofibrat (utilizate pentru scdderea concentratiilor de
cholesterol);

- warfarina (utilizata pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange).

Epadol Neo impreuna cu alimente si biauturi
Capsulele trebuie luate in timpul meselor pentru evitarea tulburarilor gastrointestinale.

Sarcina si alaptarea

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

Utilizarea Epadol Neo in sarcina e posibild doar la indicatia medicului, In cazul cand el considera ca
beneficiul pentru mama depéseste riscul pentru fat.
In perioada de alaptare medicamentul poate fi administrat dupa consultarea cu medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Epadol Neo nu influenteaza asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Epadol Neo

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, daca nu sunteti
sigur.

Administrare orala, in timpul mesei.

In scop profilactic la adulti si copii cu varsta peste 12 ani se indica cate 1 capsuld pe zi. La necesitate
doza poate fi crescuta la 2 capsule pe zi.

In terapia complexi a afectiunilor cardiovasculare: cte 2 capsule pe zi.

Tn tratamentul nivelurilor crescute ale trigliceridelor din sange: doza initiala constituie 2 capsule pe
zi (1 sau 2 prize). Daca nu se obtine raspunsul adecvat, doza poate fi crescuta la 4 capsule pe zi.

Durata tratamentului se prelungeste pana la obtinerea efectului terapeutic scontat.



Copii.
Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult Epadol Neo decat trebuie
Daca ati luat accidental mai mult decat trebuie din acest medicament, trebuie sa cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Epadol Neo
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Epadol Neo
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Tendinta la sdngerari (diateza hemoragica);

- reactii alergice (de hipersensibilitate);

- cresterea nivelului de zahar in sange;

- ameteli, tulburari ale gustului, dureri de cap;

- scaderea tensiunii arteriale;

- uscdciunea mucoasei nazale;

- tulburari dispeptice, greatd, dureri abdominale, tulburari gastrointestinale (reflux gastro-
esofagian, eructatii, varsaturi, balonarea abdomenului diaree, constipatie), inflamatia stomacului
st intestinului (gastrita, gastroenterita), hemoragie gastrointestinald inferioara;

- tulburari ale functiei hepatice;

- eruptie cutanatd, mancarime, inrosirea pielii, urticarie, acnee;

- cresterea numarului de globule albe ale sangelui, cresterea nivelului de lactatdehidrogenaza,
cresterea activitatii transaminazelor hepatice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail farmacovigilenta@amed.md.

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

5.  Cum se pastreaza Epadol Neo
A sepistralatemperaturisub 25 0C,inambalajul original.
Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. 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 folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Epadol Neo
1 capsula contine esteri etilici ai acizilor grasi omega-3 1000 mg continand:

acid eicosapentaenoic 300 mg
acid docosahexaenoic 200 mg
alti acizi grasi 498 mg

d-a-tocoferol (vitamina E) 2 mg
Celelalte componente sunt: compozitia capsulei: gelatina, glicerol.

Cum arata Epadol Neo si continutul ambalajului

Epadol Neo se prezinta sub forma de capsule gelatinoase moi, ovale, de culoare de la galben-deschis la
galben-inchis, cu o sutura.

Continutul capsulei: lichid uleios de culoare de la galben-deschis la galben-inchis, cu miros specific.

Ambalaj
Cutie cu 6 sau 12 blistere din PVC/Al a cate 5 capsule moi.
Cutie cu 3 sau 6 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule moi.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SAP, Ucraina.

04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SAP, Ucraina.

04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2019.

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



