Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Actovegin 200 mg drajeuri
Hemoderivat deproteinizat din sange de vitel

Cititi cu atentiesi 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.
Lepoate face rau, chiar dacd 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:

1. Ce este Actovegin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s administrati Actovegin
3. Cum se administreaza Actovegin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Actovegin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Actovegin si pentru ce se utilizeaza

Actovegin contine hemoderivat deproteinizat din sange de vitel. Substantele active din componenta
sa manifesta trei categorii principale de efecte - metabolic, neuroprotector si la nivelul
microcirculatiei.

Actvegin este utilizat pentru:

- Tratamentul tulburdrilor circulatiei sanguine la nivelul creierului, inclusiv tulburari ale procesului
de invatare si dementd dupa accident vascular cerebral.

- Tratamentul bolilor vaselor sanguine periferice (arteriale sau venoase) si a urmarilor acestora
(angiopatii arteriale, ulcer varicos al gambei).

- Tratamentul afectarii nervilor induse de diabet zaharat (polineuropatie diabetica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Actovegin

Nu utilizati Actovegin:

- daca sunteti alergic la hemoderivat deproteinizat din sange de vitel, la alte produse similare sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Se recomanda precautie la administrarea Actovegin pacientilor cu AVC recent suportat, tinand cont
de raportul risc/beneficiu.

Actovegin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau S-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Actovegin trebuie utilizat in sarcind si in perioada de aldptare numai daca beneficiile terapeutice
pentru mama depasesc riscul potential pentru fat.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua orice medicament in timpul sarcinii si in
perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Actovegin nu influenteaza sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Actovegin

Acest medicament contine fenilalanind. Poate fi ddunator pacientilor cu fenilcetonurie.

Acest medicament contine pana la 68 mg sodiu per comprimat. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Acest medicament contine pana la 13 mg potasiu per comprimat. Acest lucru trebuie avut in vedere
la pacientii cu functie renalda diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de potasiu.
Acest medicament contine zahar. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de zaharuri, nu trebuie sa utilizati acest medicament.

3. Cum sa administrati Actovegin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Tratamentul tulburarilor circulatorii cerebrale

In functie de severitatea tabloului clinic, tratamentul poate fi initiat cu solutie injectabila.
Recomandari generale de dozare: 200-400 mg de 3 ori pe zi, timp de 4-6 saptamani.

Insuficienta cognitiva si dementa dupa accident vascular cerebral (AVC)
Dupa tratamentul cu solutie injectabild, 400 mg de 3 ori pe zi, pentru o durata totald de 6 luni.

Tratamentul afectiunilor vasculare periferice (arteriale, venoase) §i a sechelelor acestora
(angiopatii arteriale, ulcer varicos al gambei)

In functie de severitatea tabloului clinic, tratamentul poate fi initiat cu solutie injectabila.
Recomandari generale de dozare: 200-400 mg de 3 ori pe zi, timp de 4-6 saptamani.

Tratamentul polineuropatiei diabetice (PND)

Tn functie de severitatea tabloului clinic, tratamentul poate fi initiat cu solutie injectabila.
Recomandari generale de dozare: pana la 600 mg de 3 ori pe zi (pana la 1800 mg/zi), timp de cel
putin 4-5 luni.

Polineuropatie diabetica distala simptomatica la pacientii cu diabet zaharat tip 2
Dupa tratamentul cu solutie injectabila: pana la 600 mg de 3 ori pe zi, pentru o durata totala de 6
luni.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu lichid, inainte de mese.




Categorii speciale de pacienti
Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date, de aceea, utilizarea Actovegin la copii si adolescenti nu este recomandata.

Daca utilizati mai mult Actovegin decat trebuie

Daca ati utilizat in mod accidental mai mult Actovegin decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau sectiei de primiri urgente a celui mai apropiat spital. Pana in prezent nu s-au
raportat cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Actovegin

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

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

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 pacient din 1000)
- reactii alergice (febra indusa de medicament, soc), urticarie, inrosirea fetei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n 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 urmatoarea adresa web:
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.

5. Cum se pastreaza Actovegin

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

A se pastra la loc ferit de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie 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 contineActovegin

- Substanta activa este hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (actovegin).

- Un drajeu contine hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (exprimat in substanta uscata) 200
mg.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- Celelalte componente sunt: nucleu: povidona K90, celuloza microcristalina, stearat de magneziu,
talc; film: dietilftalat, hipromeloza ftalat; strat de drajeifiere: zahar, dioxid de titan, galben de
quinolind, povidona K-30, macrogol 6000, guma arabica, talc, ceara montanglicol.

Cum arata Actovegin si continutul ambalajului

Drajeuri rotunde, lucioase, de culoare galben-verzuie.

Este disponibil in cutie cu 50 drajeuri in flacon din sticla bruna cu filet, acoperit cu capac filetat de
aluminiu "pilfer-proof” de culoare aurie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Takeda Austria GmbH

st. Peter-Strasse 25

4020 Linz

Austria

Fabricantul

Takeda GmbH
Betriebsstatte Oranienburg
LehnitzstralRe 70 — 98
16515 Oranienburg
Germania

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

