PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Acid nicotinic-Darnita 10 mg/ml solutie injectabila
Acid nicotinic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Acid nicotinic-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Acid nicotinic-Darnita
Cum sa utilizati Acid nicotinic-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid nicotinic-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

oakwdE

1. Ce este Acid nicotinic-Darnita si pentru ce se utilizeazi

Acidul nicotinic sau vitamina PP reprezinta o grupa prostetica a enzimelor care participa in reactiile
de oxido-reducere.

Acidul nicotinic participa la procesele metabolice, respiratia tisulard, procesele de sinteza,
normalizeaza nivelul lipoproteinelor si trigliceridelor in sange.

Manifesta actiune vasodilatatoare asupra prearteriolelor si arteriolelor (inclusiv cerebrale),
ameliorand microcirculatia, de asemenea este un remediu anticoagulant slab si poseda actiune
dezintoxicanta.

Administrarea de Acid nicotinic-Darnita poate fi utild in tratamentul afectiunilor precum:

. Pelagra sau avitaminoza PP (boala provocata de lipsa din alimentatie a unor vitamine si
proteine, care se manifesta prin inflamatia pielii, plagi pe corp, tulburari gastrice si nervoase);
. Tulburari ale circulatiei cerebrale de tip ischemic (care presupune intreruperea a circulatiei

sangvine n organ). Spasme ale vaselor extremitatilor (endarterita obliteranta, boala Raynaud).
Spasme ale vaselor renale;

. Plagi si ulcere cu evolutie trenanta (care regenereaza foarte greu). Complicatii ale diabetului
zaharat (polineuropatie diabeticd, microangiopatie);
o Gastritd hipoacida, enterocolita (inflamatie a intestinului subtire si a colonului), colita

(inflamarea colonului, manifestata prin dureri abdominale si tulburari digestive). Afectiuni hepatice
(hepatite acute si cronice);

o Nevrita nervului facial (inflamatia tuturor muschilor implicati in expresiile faciale care se
manifestd prin scdderea sau pierderea sensibilitdtii si chiar prin paralizii partiale);
o Intoxicatii de diversa etiologie: profesionale, alcoolice, medicamentoase (cu derivati de

anilina, barbiturice, medicamente antituberculoase, sulfanilamide).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Acid nicotinic-Darnita
Nu utilizati Acid nicotinic-Darnita daca:



J daca sunteti alergic la acid nicotinic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

o daca aveti acutizare a ulcerului gastric si duodenal

o dacd aveti gutd (boald provocatd de depunerea sarurilor acidului uric in regiunea
articulatiilor, care se manifesta prin inflamatii dureroase), hiperuricemie (crestere a cantitatii de acid
uric si de urati din sange);

daca aveti insuficienta hepatica severa (inclusiv ciroza hepaticd);

daca aveti hipertensiune arteriald severa (administrarea intravenoasa);

daca aveti ateroscleroza severa (administrarea intravenoasd);

daca aveti diabet zaharat decompensat;

daca aveti infarct miocardic recent;

daca ati avut in anamneza scaderea brusca a rezistentei vasculare periferice.

Atentionari si precautii

Deoarece administrarea de durata poate conduce la distrofia adipoasa a ficatului, pentru profilaxia
acesteia se recomanda includerea in regimul alimentar a produselor bogate In metionind sau
administrare de metionin, acid lipoic. In timpul tratamentului este necesar de a monitoriza functia
hepatica.

La aparitia hipersensibilitatii (cu exceptia cazurilor de administrare a acidului nicotinic in calitate de
vasodilatator) preparatul poate fi substituit cu nicotinamida.

Se recomanda administrarea cu precautie a preparatului la pacientii cu gastritd hiperacida, ulcer
gastric §1 duodenal (in perioada de remisie), hemoragii, glaucom, insuficientd renala, hipotensiune
arteriald moderata, abuzul de alcool, angind pectorald instabila (la pacienti care administreaza
nitrati, antagonisti ai canalelor de calciu, beta-blocante).

Administrarea preparatului poate duce la cresterea necesitatii in insulina la pacientii cu diabet
zaharat. Nu se recomanda de administrat pentru corijarea dislipidemiei la bolnavii cu diabet zaharat.
Trebuie monitorizat regulat nivelul plasmatic al glucozei, deoarece poate scade toleranta la glucoza,

indelungata.

Copii si adolescenti
Se indica copiilor cu varsta mai mare de 15 ani.

Acid nicotinic-Darnita impreuna cu alte medicamente

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

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urmatoarele medicamente:

- contraceptive orale i izoniazida;

- probenecid neomicing, barbiturice, medicamente antituberculoase, sulfanilamide;

- antibiotice;

- acid acetilsalicilic;

- ciprofibrat;

- lovastatina §i pravostatind;

- preparate antihipertensive;



- anticoagulante si acid acetilsalicilic;,
- fibrinolitice, spasmolitice si glicozide cardiace;

Acid nicotinic-Darnita impreunai cu alimente si bauturi
Medicamentul potenteaza actiunea actiunea hepatotoxica a alcoolului.

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 nainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Acid nicotinic-Darnita este contraindicat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu Acid nicotinic-Darnita.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind influenta preparatului asupra vitezei reactiilor psihomotorii, dar
dacd in perioada tratamentului se dezvolta vertijul si somnolenta, se recomanda evitarea conducerii
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Acid nicotinic-Darnita contine sodiu, sub forma de hidrocarbonat de sodiu, <1 mmol (23 mg) pe
doza, adica practic ,,nu confine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Acid nicotinic-Darnita
Acest medicament se administreaza de catre personalul medical.

Frecventa si doza, precum si calea de administrare (injectie intravenoasa intramuscularda sau
subcutanatd) se stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul terapeutic scontat. Daca aveti
orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Administrarea medicamentului ca parte a terapiei complexe este optima.
Utilizarea la copii si adolescenti
Se indica copiilor cu varsta mai mare de 15 ani.

Daca utilizati mai mult Acid nicotinic-Darnita decat trebuie

Deoarece Acid nicotinic-Darnita va este administrat, in general, de catre personalul medical, este
putin probabil sd vi se administreze o doza mai mare de medicament decédt cea recomandata. Cu
toate acestea, daca credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament, sau manifestati asa simptome
precum hipotensiune arteriala, durere de cap, pierderea cunostintei, vertij, bufeuri de caldurd spuneti
medicului dumneavoastra cat mai repede posibil.

Daca uitati sa luati Acid nicotinic-Darnita
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Acid nicotinic-Darnita
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Alte reactii adverse care pot aparea:

Rare (afecteazi mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

— edem al retinei. Acest simptom este tranzitoriu si dispare dupa sistarea preparatului;

Foarte rare (afecteazad mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

— la pacientii cu cardiopatie ischemica — acantoza. Acest simptom este tranzitoriu si dispar dupa
sistarea preparatului;

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

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv din partea organelor respiratorii, urticarie, prurit,
eruptii.

- vertij, parestezii, cefalee.
- aritmii.

- bufeuri, ce pot fi insotite de dispnee, tahicardie, palpitatii, hipertranspiratii, frisoane, edeme,
senzatie de intepaturi i arsurd, la administrarea rapida scaderea semnificativa a tensiunii arteriale,
hipotensiune ortostatica, colaps.

- hiperemia fetei si a regiunii superioare a trunchiului cu senzatii de furnicaturi si arsura,
xerodermie, xeroftalmie.

- durere, edematiere locala la administrare subcutanata si intramusculara.

- la administrare indelungatd in doze mari — hiperuricemie, scaderea tolerantei la glucoza,
afectarea functiei hepatice, distrofia adipoasd a ficatului, icter, cresterea nivelului de
aspartataminotransferaza, lactatdehidrogenaza, fosfataza alcalind, acid uric, hipofosfatemie,
scaderea numadrului de trombocite, cresterea timpului de protrombina, hiperpigmentare,
hipercheratoza, convulsii, diaree, greatd, varsaturi, anorexie, exacerbarea ulcerului stomacal,
ambliopie, insomnie, mialgie, scdderea tensiunii arteriale, rinitad, vedere incetosatd, edem al
pleoapelor, miopatie, dermatita exfoliativa.

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.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

S. Cum se pastreaza Acid nicotinic-Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



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

A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd 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 Acid nicotinic-Darnita

Substanta activa este acid nicotinic. 1 ml solutie contine acid nicotinic — 10 mg (in recalcul la
100% substanta uscata).

Celelalte componente sunt: hidrocarbonat de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Acid nicotinic-Darnita si continutul ambalajului
Acid nicotinic-Darnita se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor.

Acid nicotinic-Darnita solutie injectabild este disponibil cate 1 ml in fiole, cate 5 fiole in blister,
cate 2 blistere Tmpreuna cu prospectul pentru pacient in cutie; cate 10 fiole in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,.Darnita”
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020

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

Puteti raporta reactiile adverse si céatre compania locala responsabila de sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.



http://www.tpi-pharm.md/
mailto:pv@tpi-pharm.md

