PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

VITAPROST PLUS 400 mg / 20 mg supozitoare
Lomefloxacinum / Extractum prostatae

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-l 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 Vitaprost Plus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitaprost Plus
Cum sa utilizati Vitaprost Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitaprost Plus

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Vitaprost Plus si pentru ce se utilizeaza

Vitaprost Plus este un preparat combinat care contine clorhidrat de lomefloxacina si extract de
prostata. Poseda actiune antibacteriana si antiinflamatoare.

Vitaprost Plus supozitoare se utilizeaza in:

- prostatita bacteriana acuta si cronica, cauzata de microorganismele susceptibile, inclusiv
nsotita de infectia cailor urinare;

- perioada inainte si dupa interventie chirurgicala pe prostata.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vitaprost Plus
Nu utilizati Vitaprost Plus

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la lomefloxacina si extractul de prostata sau oricare dintre
celelalte componente ale preparatului (enumerate in pct.6);

Aveti grija deosebita cand utilizati Vitaprost Plus

Tnainte de utilizarea preparatului Vitaprost Plus supozitoare adresati-va medicului sau farmacistului
pentru consultatie.

Consultati numaidecat medicul daca suferiti de:

ateroscleroza cerebrald, epilepsie si alte afectiuni ale sistemului nervos central cu sindrom
epileptic, dezechilibru electrolitic (de exemplu, cu hipokalemie, hipomagnezemie), utilizarea
simultand a medicamentelor antiaritmice din clasa IA (chinidina, procainamida) si clasa a IlII-a
(amiodarona, sotalol), sindrom de prelungire a intervalului QT, alte boli ale sistemului
cardiovascular (insuficientd cardiaca, infarct miocardic, bradicardie), insuficienta renala, leziuni
ale tendoanelor cu tratamentul anterior cu fluorochinolone.

Anuntati medicul dumneavoastrda daca observati primele semne de fotosensibilitate
(sensibilitate crescutd a pielii, arsuri, hiperemie, edem, vezicule, eruptii cutanate, mancarimi,
dermatita), hipersensibilitate (alergie), manifestari de neurotoxicitate (agitatie, convulsii, tremor,
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fotofobie, confuzie, psihoze toxice, halucinatii).

In tratamentul prostatitei cronice, medicul va poate prescrie, impreuna cu Vitaprost Plus,
medicamente din alte grupuri si alte metode de tratament netraditionale. Tnainte de a ncepe
tratamentul pentru prostatita cronica si in timpul tratamentului, medicul va poate analiza secretia
de prostata.

Daca aveti diabet, monitorizati cu atentie concentratia de glucoza din sange. Spuneti medicului
dumneavoastra primul semn de hipoglicemie (confuzie, ameteli, pofta de lup, dureri de cap,
nervozitate, palpitatii sau ritm cardiac crescut, paloare a pielii, transpiratie, tremur, slabiciune).

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati primele semne ale unei afectiuni a sistemului
nervos, inclusiv a unei boli mintale.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti anevrism si / sau disectie aortica, precum si alti
factori de risc sau afectiuni care predispun la dezvoltarea anevrismului si disectiei aortice (de
exemplu, sindrom Marfan, sindrom vascular Ehlers-Danlo, arteritd Takayasu, arterita cu celule
gigante, Boala Behcet, hipertensiunea arteriala, ateroscleroza).

In caz de durere brusci in abdomen, piept sau spate, consultati imediat un medic.

In perioada de tratament, trebuie evitati expunerea prelungiti la lumina soarelui si utilizarea
luminii ultraviolete artificiale.

In caz de simptome persistente, neclare sau noi in timpul tratamentului, trebuie si va adresati
medicului.

Copii si adolescent
Este contraindicat de utilizat Vitaprost Plus la copii cu varsta pana la 18 ani.

Vitaprost Plus impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumnevoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alt medicament.

Anuntati medicul dumneavoastra daca folositi (sau planificati sa folositi) urmatoarele medicamente:
anticoagulantelor orale (remedii ce micsoreaza cuagularea sangelui), antiinflamatoarelor
nesteroidiene, co-trimoxazol, metronidazole, antibiotic din grupa penicilinelor, cefalosporinelor,
aminoglicozidelor, ftochinolenei, blocantele secretiei canaliculare.

Sarcina si alaptarea
Preparatul nu este destinat femeielor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda precautie la conducerea vehiculelor si la efectuarea activitatilor ce necesita
concentratia atentiei si reactii psihomotorii rapide, deoarece in timpul tratamentului poate provoca
somnolenta, lesin, vedere incetosata si aparitia altor efecte adverse (vezi pct. 4), care ar putea afecta
capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vitaprost Plus

Utilizati intotdeauna Vitaprost Plus supozitoare exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra
sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Vitaprost supozitoare se utilizeaza numai rectal.

Se administreaza cate 1 supozitor o data pe zi dupa o clisma evacuatoare sau defecatie spontana.
Tnainte de administrare supozitorul se va elibera de ambalajul de contur.

Dupa administrarea preparatului se recomanda ca pacientul si se afle in pozitie orizontala timp
de 30-40 minute.

Durata curei de tratament constituie 10-30 zile (durata tratamentului este determinata de medic n
mod individual pentru fiecare pacient).



Daca ati utilizat mai mult Vitaprost Plus decat trebuie
Nu sunt relatate cazuri de supradozaj.

Daca ati administrat o doza semnificativ de mare adresati-va medicului (luati ambalajul
medicamentului cu dumneavoastra).

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

Daca uitati sa utilizati Vitaprost Plus

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa administrati 0 doza administrati-o la urmatoarea utilizare regulata. Nu se vor
folosi 2 supozitoare in locul 1 supozitor.

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

Daca incetati sa utilizati Vitaprosta Plus

Daca aveti intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- greatd, voma, xerostomie, gastralgie, dureri abdominale, diaree sau constipatie, flatulenta, colita
pseudomembranoasa, disfagie, decolorarea limbii, scdderea poftei de mancare sau bulimie,
disgeuzie, disbacterioza, cresterea activitatii transaminazelor hepatice.

- oboseala, stare generala de rau, astenie, cefalee, vertij, insomnie, halucinatii, convulsii,
hiperchinezie, tremor, parestezie, nervozitate, anxietate, depresie, agitatie, lesin.

- afectarea atentiei, dezorientare, agitatie, nervozitate, afectarea memoriei, delir.

- glomerulonefrita, disurie, poliurie, anurie, albuminurie, hemoragii uretrale, cristalurie,
hematurie, retentie urinara, edeme; orchita, epididimita.

- hipoglicemie, hiperglicemie, disglicemie, gutd, hipoglicemie severa, pana la dezvoltarea comei
hipoglicemice, in special la pacientii varstnici, pacienti cu diabet zaharat, care utilizeaza
medicamente hipoglicemice orale sau insulina.

- artralgie, vasculita, fasciculatii ale muschilor gastrocnemieni, dureri de spate si toracice, ruptiri
de tendoane.

- hemoragii ale organelor tractului gastrointestinal, trombocitopenie, purpura, cresterea fibrinolizei,
hemoragii nazale ( epistaxis), limfoadenopatie.

- dispnee, bronhospasm, tuse, hipersecretia sputei, simptome pseudogripale.
- tulburari ale vederii, dureri ocular, acufene, dureri ale aparatului auditiv.
- hipotensiune arterial, tahicardie, bradicardie, extrasistolie, aritmii, agravarea insuficientei

cardiace si anginei pectorale, tromboembolia arterei pulmonare, cardiomiopatie, flebita, prelungirea

intervalului QT, aritmie ventriculard de tip pirueta.
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- prurit, urticarie, fotosensibilitate, eritem exudativ malign (sindromul Stevens-Johnson).

- hipertranspiratii, frisoane, sete, superinfectii.
De regula reactiile adverse dispar dupa incetarea utilizarii preparatului.

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 pastreaza Vitaprost supozitoare
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisai 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. Tntrebati 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 Vitaprost Plus

—  Substangele active sunt clorhidratul de lomefloxacina si extractul de prostata. 1 supozitor
contine : extract de prostata — 100 mg (in recalcul la peptide hidrosolubile — 20 mg);
clorhidrat de lomefloxacina — 400 mg.

—  Celelalte component sunt: grasimi solide (witepsol (marca H15, W35); suppocire (marca NA
15, NAS 50)) — cantitate suficienta pana la obtinerea supozitorului cu masa 2,25 g.

Cum arata Vitaprost Plus si continutul ambalajului

Supozitoare conico-cilindrice de culoare alba sau aproape alba pana la bej deschis cu nuanta gri.
Se admite pe suprafata supozitorului sediment de culoare alba si prezenta in sectiune a unui ax
aerian si a depresiunii in forma de pélnie.

Cate 5 supozitoare n folie din pelicula polivinilclorid laminate cu polietilena. Cate 2 folii impreuna
cu prospectul se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SA , Nijfarm”, Rusia,

603950, or. Nijnii Novgorod, str. Salganskaya, 7
tel.: (831) 278-80-88, fax: (831) 430-72-28
E-mail: med@stada.ru


mailto:mail:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fabricantul
SA , Nijfarm”, Rusia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2020

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