PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Serrata 10 mg comprimate gastrorezistente
Serratiopeptidaza

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Serrata si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Serrata
Cum sa luati Serrata

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Serrata

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

Serrata comprimate gatrorezistente este un medicament enzimatic ce contine ca substantd activa
seratiopeptidaza care are proprietiti fibrinolitice (capabil sa producd descompunerea fibrinei),
antiinflamatoare si antiedematoase.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Serrata pentru tratamentul inflamatiei si abceselor in

combinatie cu terapia etiopatogenica (de exemplu, tratament antibiotic sau tratament chirurgical),

atunci cand este indicat un tratament antiinflamator, sau in situatii cum ar fi:

- procese inflamatorii dupd interventii chirurgicale sau traume;

- procese inflamatorii ORL si la nivelul dintilor, incluzand sinuzitd, pericoronita molarilor de minte
(molar 3) sau abces alveolar al altor dinti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Serrata
Nu luati Serrata:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente

ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Serata.

Serrata contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.



Serrata impreuna cu alte medicamente

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

Aceasta este necesar deoarece Serrata poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Serrata.

Serratiopeptidaza poate potenta efectul anticoagulantelor.

Serrata impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Serrata se administreaza dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti insarcinatd, incercati sia ramaneti
insdrcinata sau alaptati.

Nu existd date privind siguranta si eficacitatea administrarii la femeile insdrcinate si in perioada de
alaptare. Prin urmare, administrarea nu este recomandatd la femeile Insarcinate si in perioada de
alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste dacd administrarea Serrata poate influenta negativ asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Serrata
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie s
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Serrata se administreaza pe cale orala, dupa mese. Comprimatele se administreaza intregi, fara a fi
mestecate.

In functie de severitatea afectiunii, se administreaza cate 1-2 comprimate de 3 ori pe zi.

Tratamentul, de obicei, dureaza pana la disparitia simptomelor. In general, o perioada de tratament de
1-2 sdptamani este suficientd. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3 luni.

Daca luati mai mult Serrata decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai multd Serrata decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentafi-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Serrata

Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

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



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Serrata poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse posibile la administrarea de seratiopeptidaza includ reactii alergice cutanate care ar
putea varia de la dermatitd pana la cazuri grave de sindrom Stevense-Johnson sau eritem multiform,
dureri musculare si articulare, tulburari gastrice precum anorexie, greata si tulburari abdominale, tuse,
rareori pneumonita si tulburari de coagulare a sangelui.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile 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 Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Serrata
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumini, la temperatura sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Serrata

Substanta activa este seratiopeptidaza. Un comprimat gastrorezistent contine 10 mg serratiopeptidaza
(20000 unitati serratiopeptidaza).

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, carbonat de magneziu, amidon
glicolat de sodiu, stearat de magneziu, Opadry alb YS-1-7027 (hipromeloza, dioxid de titan si
triacetind), OY-P-7171 (polivinil acetat ftalat, dioxid de titan, dietilftalat si acid stearic).

Cum arati Serrata si continutul ambalajului
Serrata se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente, rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Blistere din aluminiu (Al-Al) a cate 10 sau 30 comprimate gastrorezistente. Cate 1 (N 10), 3 (N 30) sau
5 (N 30 x 5) blistere si prospctul pentru consumator/pacient in cutie de carton.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.



SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2021

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



