PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Odeston 200 mg comprimate
Himecromon

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 pentru dumneavoastrd. 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, adversati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Odeston

Continutul ambalajului si alte informatii

I e

1. Ce este Odeston si pentru ce se utilizeaza

Odeston contine ca substantd activd himecromon care este un derivat de cumarind. Relaxeaza
muschii netezi ale cdilor biliare si sfincterului Oddi. Preparatul creste secretia si accelereaza
evacuarea bilei din caile biliare, reducand staza biliara si tulburarile produse de aceasta, impiedica
sedimentarea colesterolului si formarea calculilor biliari.

Se administreaza in urmatoarele cazuri:
~ In calitate de remediu adjuvant in tratamentul simptomatic al starilor spastice ale cailor
biliare, dischineziilor biliare, tulburarilor dispeptice.
— Tulburari functionale ale cailor biliare la pacientii cu litiaza biliara necomplicata.
- Stare dupd interventii chirurgicale pe vezica biliard si cdile biliare, de asemenea in caz de
lipsa poftei de méncare, greatd, constipatii, cauzate de reducerea elimindrii bilei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Odeston

Nu utilizati Odeston:

» Daca sunteti alergic (hipersensibil) la himecromon sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

» Daca aveti ocluzia cailor biliare.

» Daca aveti insuficientd hepatica si/sau renald acuta.

» Daca aveti colita ulcerativa si boala Crohn.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Odeston, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

* Daca aveti simptome ale insuficientei hepatice si/sau renale.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare din situatiile mentionate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul, inainte de a lua acest medicament.



Odeston impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Odeston poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente
pot afecta modul in care actioneaza Odeston.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati urmatoarele medicamente:
- Morfind (medicament utilizat pentru reducerea durerilor puternice)
- Metoclopramida (medicament utilizat pentru prevenirea gretei si varsaturilor)

Odeston impreuna cu alimente si bauturi
Odeston se va administra cu jumatate de ora inainte de mese.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii preparatului.

Sarcina
In functie de decizia medicului dumneavoastra, poate fi utilizat in timpul sarcinii numai daca
beneficiul potential pentru mama justifica riscul potential pentru copilul nenéscut.

In timpul tratamentului daca realizati ca sunteti gravidd, consultati imediat medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Alaptarea
Nu se recomanda utilizarea medicamentului in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
De regula preparatul nu influenteaza starea psihomotorie, capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Odeston contine sodiu
Medicamentul contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Odeston
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Adulti: cate 200-400 mg (1-2 comprimate) cu jumatate de ora pana la mese de 3 ori pe zi timp de
2 sdptamani.
Comprimatul nu trebuie divizat.

Daca aveti impresia ca efectul Odeston este prea puternic sau prea slab, trebuie sa va adresati unui
medic.

Daci luati mai mult Odeston decét trebuie

Daca ati luat mai mult Odeston decét trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti
la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau comprimatele produsului cu dumneavoastra
pentru ca medicul sa stie ce ati luat.



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

Daca incetati sa luati Odeston
Daca 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 ca nu apar la
toate persoanele.

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

Frecvente: pot afecta pana la 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: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Pot sa apara urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta:

- reactii de hipersensibilitate,

- diaree, senzatie de plenitudine sau presiune in abdomen.

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, putefi raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://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 pastreaza Odeston
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupd data de
expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP.

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 Odeston

Substanta activa este himecromon. 1 comprimate contine 200 mg himecromon.

Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, gelatina (tip A), lauril sulfat de sodiu, stearat de
magneziu.

Cum arata Odeston si continutul ambalajului:



Comprimate rotunde, plate pe ambele parti, de culoare alba sau la albd cu nuantd galbuie, cu
gravura ,,Ch" pe o suprafata.

Ambalaj:

Cate 50 comprimate in flacoane din polietilena.

Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie de carton.
Cate 10 comprimate in blistere din PVC/AL.

Cate 5 blistere impreund cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Adamed Pharma S.A.

6A, Pienkow, Mariana Adamkiewicza St.,
05-152 Czosnow, Polonia

Fabricantul

Adamed Pharma S.A.

6A, Pienkow, Mariana Adamkiewicza St.,
05-152 Czosndéw, Polonia

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2022

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



