PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dibazol-Darnita 10 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de bendazol

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-I recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-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 Dibazol-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa utilizati Dibazol-Darnita

Cum sa utilizati Dibazol-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dibazol-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. Ce este Dibazol — Darnita si pentru ce se utilizeaza

Dibazol-Darnita repzerinta un remediu cu actiune vasodilatatoare si spasmoliticd. Manifesta efect
hipotensiv, vasodilatator, stimuleazd functia maduvei spindrii, manifestd activitate
imunostimulatoare moderata.

Manifesta actiune spasmolitica directd asupra muschilor netezi ai vaselor sanguine si organelor
interne. Provoacd un efect hipotensiv moderat de scurtd duratd (2-3 ore), se tolereaza usor.
Provoaca o dilatare de scurta durata vaselor cerebrale in hipoxie cerebrala cronica (scaderea
patologicd a cantitdtii de oxigen din tesuturile creierului). Posedd activitate imunomodulatoare.
Preparatul stimuleaza producerea de anticorpi, amelioreazd sinteza interferonului, insa efectul
imunomodulator se dezvolta lent.

Dibazol-Darnita este indicat in:

- In calitate de remediu adjuvant in tratamentul spasmelor vaselor sanguine (crize
hipertensive, exacerbarea hipertensiunii arteriale) si spasmul musculaturii netede a organelor
interne (spasmul piloric, intestinal);

- Afectiuni ale sistemului nervos (in mod principal, sechelele poliomielitei, paralizia
periferica a nervului facial, polinevrite).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dibazol — Darnita

Nu luati Dibazol-Darnita daca:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la clorhidrat de bendazol sau la oricare alte
componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6;

- daca suferiti de afectiuni ce decurg cu hipotonie musculara, sindrom convulsiv, insuficienta
cardiaca grava.

- daca suferiti de hipotensiune arteriala.

- dacd suferiti de nefritd cronicd cu edeme si dereglarea functiei renale de eliminare a
azotului.



- daca aveti ulcer gastric si duodenal hemoragic.
- daca aveti diabet zaharat.

Atentionari si precautii

Tnainte de initierea tratamentului consultati medicul!

Dibazol in formd injectabild este un remediu aditional, utilizat in hipertensiunea arteriald in cazul
sensibilitatii la alte remedii hipotensive. In tratamentul hipertensiunii arteriale se recomanda sa fie
asociate cu alte remedii hipotensive.

Administrarea indelungata a preparatului Dibazol-Darnita la pacientii varstnici este inoportuna
deoarece poate provoca inrautatirea indicilor ECG, scaderea debitului cardiac.

Nu se recomanda tratament indelungat al hipertensiunii arteriale, indeosebi la pacienti varstnici.
Acest medicament contine o cantitate mica de alcool (etanol) <100 mg pe doza.

Copii
Nu se administreaza copiiilor pand la 12 ani.

Dibazol — Darnita impreuna cu alte medicamente

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

In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daci folositi unul dintre urmitoarele
medicamente:

- clorhidrat de papaverina, teobromina, salsolinol

- barbiturice

- fentolamina, remedii hipotensive (cu influenta asupra sistemului renin-angiotenzin s.a.) si
saluretice

- B-blocante

Dibazol-Darnita nu este compatibil cu salicilatii si benzoatii deoarece poate provoca sediment de
salicilati sau benzoat de dibazol.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu se administreaza in sarcind si in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului este necesar de respectat atentie in conducerea autovehiculelor si in
manevrarea utilajelor, in caz de aparitia vertijului se abtine de la lucru potential periculos ce
necesita atentie sporita si reactie psihomotorie rapida.

3. Cum sa utilizati Dibazol — Darnita
Acest medicament se administreaza de cétre personalul medical.

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

Daca utilizati mai mult Dibazol — Darnita decat trebuie
Deoarece Dibazol-Darnita va este administrat, in general, de catre medic sau asistentd, este putin
probabil sa vi se administreze o dozd mai mare de medicament decat cea recomandatd. Cu toate



acestea, dacd credeti cd vi s-a administrat prea mult medicament sau aveti asa tulburdri precum
hipotensiune arteriald, transpiratie, senzatie de caldurd, vertij, greatd, durere de cap moderata, care
dispar rapid la suspendarea administrarii preparatului, adresati-vda imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Dibazol — Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Dibazol-Darnita, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Dibazol — Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastrda doar pentru cd va simtiti mai bine. Este important sa
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului sau asistentei medicale.

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

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

- vertij, cefalee;

- hipotensiune arteriala;

- palpitatii, dureri precordiale;

- tuse uscata, guturai, respiratie dificila;

- greatd, senzatie de arsura in gat;

- prurit, hiperemia, eruptii cutanate, urticarie;

- bufeuri calorice, hiperhidroza, hiperemia fetei, dureri la locul administrarii, modificari la locul
administrarii.

- la administrare Indelungata, inrautatirea indicilor ECG din cauza scaderii debitului cardiac.

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:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pistreaza Dibazol — Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati Dibazol-Darnita dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dibazol-Darnita:

- Substanta activa este clorhidrat de bendazol. 1 ml solutie contine clorhidrat de bendazol 10 mg (in
recalcul la 100% substanta uscata).

- Celelalte componente sunt: alcool etilic 96%, glicerina, acid clorhidric, apa pentru injectii.

7. Cum arata Dibazol — Darnita si continutul ambalajului
Lichid transparent incolor sau cu nuanta usor gilbuie sau verzuie.

Cate 1 ml sau 5 ml solutie injectabila in fiole.

Cate 5 fiole Tn ambalaj cu contur de fag, cate 2 ambalaje cu contur de fag impreuna cu prospectul
pentru pacient n cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

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

Acest prospect a fost revizuit in iulie 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 catre compania locald responsabilda de sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.
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