PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

ITOMED 50 mg comprimate filmate
Itopridum

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-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala 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 prospecti:

Ce este Itomed si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Itomed
Cum sa utilizati Itomed.

Reactii adverse posibile.

Cum se pastreaza Itomed.

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ITOMED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Preparatul Itomed apartine wunui grup de medicamente, numite prokinetice.
Medicamentele prokinetice includ produsele medicamentoase care normalizeaza sau
imbunatatesc si accelereaza motilitatea (motorica) tractului digestiv. Dupa administrarea
medicamentului are loc accelerarea procesului de evacuare a continutului gastric,
accelerarea trecerii alimentelor digerate in intestinul subtire si cresterea tonusului
(tensiunii) sfincterului esofagian inferior. Itomed, de asemenea, inhiba voma.

Medicamentul este destinat pentru tratamentul tulburarilor digestive, conditionate de
scaderea motilitatii gastrice, cum ar fi senzatia de repletie (plenitudine) gastrica, durerile
cauzate de presiunea in epigastru, lipsa poftei de mincare, arsurile la nivelul stomacului,
greata si voma, tulburarile digestive, cauzate de dereglarea trecerii alimentelor digerate
prin tractul digestiv, care nu sunt legate cu ulcerul gastric sau alte tulburari organice, ce
influenteaza trecerea alimentelor digerate prin tractul gastrointestinal.

Medicamentul Itomed este destinat adultilor.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ITOMED
Nu utilizati Itomed
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- daca sunteti alergic la clorhidrat de itoprid sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1;

- daca procesul de accelerare a evacuarii continutului gastric va poate fi daunator, de
exemplu, in cazul singerarilor din tractul digestiv, obstructiei sau perforatiilor tractului
gastrointestinal.

Interactiuni cu alte produse medicamentoase

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati
utilizat recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.

Efectele medicamentului Itomed si a altor medicamente utilizate concomitent cu acesta
se pot influenta reciproc.

- Anticolinergicele (utilizate pentru tratamentul astmului bronsic, bolii pulmonare cronice
obstructive, diareei, bolii Parkinson, precum si pentru a reduce spasmul musculaturii
netede - cum ar fi cea a vezicii urinare) pot reduce efectul itopridului.

- Itoprid poate afecta absorbtia altor medicamente, datorita efectului sau asupra
sistemului digestiv, in special, in cazul medicamentelor cu un diapazon terapeutic ingust,
cu o perioada mai lunga de eliberare si medicamentelor care se dizolva in intestin.

Utilizarea preparatului Itomed impreuna cu alimente si bauturi
Medicamentul Itomed se administreaza inainte de mese.

Sarcina si lactatia

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua orice medicament.

Siguranta medicamentului in timpul sarcinii nu a fost stabilita. Prin urmare, la femeile
insarcinate si femeile cu suspiciune la prezenta sarcinii, medicamentul poate fi utilizat
numai daca beneficiile terapeutice depasesc semnificativ riscul potential.

Din cauza lipsei de date privind posibilele consecinte nocive ale utilizarii acestui
medicament in timpul perioadei de lactatie, nu este recomandata utilizarea preparatului
Itomed in timpul alaptarii.

Conducerea de autovehicule si folosirea utilajelor

In pofida faptului cd@ nu a fost determinata influenta medicamentului Itomed asupra
capacitatii de a conduce autovehicule sau de a folosi utilaje, nu poate fi exclusa scaderea
atentiei la utilizarea acestora. In cazuri rare, pot aparea, de asemenea, ameteli si
iritabilitate. In aceste cazuri, este interzisa conducerea autovehiculelor sau folosirea
utilajelor pina la disparitia simptomelor descrise.

Informatii importante cu privire la unele componente ale preparatului Itomed
Medicamentul contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest
medicament

3. CUM SA UTILIZATI ITOMED
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicului dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Doza zilnica uzuald pentru un adult este de un comprimat de trei ori pe zi, inainte de
mese.

Aceasta doza poate fi redusa in functie de evolutia bolii. Doza exacta a medicamentului
Itomed si durata tratamentului va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti nu a fost inca stabilita.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite intregi cu o cantitate suficienta de lichid.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in cazul in care aveti
dificultati la inghitirea comprimatului intreg

Daca utilizati o doza mai mare de Itomed decit trebuie
Daca ati administrat o doza mai mare de Itomed sau daca copilul a inghitit accidental
comprimate de Itomed, trebuie sa solicitati imediat ajutor medical.

Daca uitati sa utilizati Itomed

Daca ati uitat sa administrati Itomed, continuati administrarea medicamentului la
intervale regulate de timp, ca si mai inainte. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Itomed

Intreruperea prematura a administrarii preparatului Itomed poate duce la agravarea
starii dumneavoastra. Consultati in prealabil medicul dumneavoastra cu privire la
intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Itomed poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana de 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Intrerupeti administrarea preparatului Itomed si informati imediat medicul
dumneavoastra

e daca apar edeme ale miinilor, picioarelor, fetei, buzelor sau a gitului, care pot
determina dificultati la inghitire sau respiratie. Este posibil sa apara, de asemenea,
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eruptii cutanate sau prurit. Acest lucru poate insemna ca sunteti alergic la acest
medicament.

In timpul tratamentului cu Itomed pot s& apard urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente: : pot afecta pana la 1 din 100 persoane
e diaree,

e constipatii,

e dureri abdominale,

e salivatie excesiva,

e dureri de cap,

e iritabilitate,

e tulburari de somn,

e greata,

dureri in spate sau in piept,

e oboseala,

e cresterea nivelului de prolactinag,

e modificarea indicilor de laborator (scaderea numarului de leucocite, cresterea ureei si
creatininei).

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e eruptii cutanate, hiperemie si prurit.

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

e crestere a valorilor indicilor de laborator (AST, ALT, gamma-GTP, fosfataza alcaling,
bilirubina),

e scadere a numarului de trombocite (se poate manifesta prin prezenta vinatailor si
hemoragiilor crescute),

e tremor,

e greata,

e icter,

e marirea glandelor mamare la barbati.

La aparitia unor astfel de semne, precum galactoreea (formarea si secretia de lapte de
catre glandele mamare in afara perioadei de lactatie) sau ginecomastia (marirea
glandelor mamare la barbati), tratamentul trebuie intrerupt sau suspendat definitiv.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilot 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 site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor ~Medicale la urmatoare adreséa web: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md
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http://www.amed.md/

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

5. CUM SE PASTREAZA ITOMED
Acest produs medicamentos nu necesita conditii speciale pentru pastrare.

A nu se lasa la indemana si vederea 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 Itomed

Substanta activa a medicamentului este clorhidrat de itoprida. Un comprimat filmat
contine 50 mg de clorhidrat de itoprida.

Celelalte componente sunt sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat,
croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, complex de
substante ale filmului Opadry II 85F18422 alb (polivinilalcool partial hidrolizat, dioxid de
titan, macrogol 3350, talc).

Cum arata Itomed si continutul ambalajului

Itomed este disponibil sub forma de comprimate filmate de culoare alba sau aproape
alba, biconvexe, cu diametrul de 7 mm, cu o linie mediana pe una din parti. Aceasta linie
mediana contribuie la ruperea comprimatului pentru a facilita inghitirea acestuia si nu de
divizare in doua doze.

Preparatul Itomed este livrat in blistere a cite 10, 20, 40 sau 100 comprimate filmate.

Nu toate dimensiunile ambalajului pot fi comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praga 4, Republica Ceha

Fabricantul
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praga 4, Republica Ceha

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2016

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