PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mexidol 50mg/ ml solutie injectabila
Etilmetilhidroxipiridind succinat

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane,
deoarece le poate dauna, chiar daca au aceleasi simptome ca si dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Mexidol si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mexidol
. Cum sa utilizati Mexidol

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Mexidol

. Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este Mexidol si pentru ce se utilizeaza

Mexidol face parte din grupul medicamentelor pentru tratamentul maladiilor sistemului nervos.
Posedda actiune antihipoxica, membranoprotectoare, nootropd, anticonvulsiva, anxiolitica,
mareste rezistenta organismului la stres. Mareste rezistenta organismului la actiunea diferitor
factori nocivi si stari patologice dependente de oxigen (soc, hipoxie, ischemie, tulburari ale
circulatiei cerebrale, intoxicatie cu alcool si antipsihotice (neuroleptice)).

Mexidol amelioreaza metabolismul si aprovizionarea cu sange a creierului, imbunatafeste
microcirculatia si proprietatile reologice ale sangelui, reduce agregarea plachetara. Stabilizeaza
structurile membranare ale celulelor sanguine (eritrocite, plachete) in caz de hemoliza. Poseda
actiune hipolipidemiantd, reduce concentratia colesterolului general si a lipoproteinelor de
densitate joasa. Reduce toxemia enzimatica si intoxicatia endogena in pancreatitele acute.

Pentru ce se utilizeaza:

- tulburari acute ale circulatiei cerebrale;

- traumatism cranio-cerebral, consecintele traumatismelor cranio-cerebrale;

- encefalopatie discirculatorie;

- sindrom de distonie neurovegetativa,

- tulburari cognitive usoare de geneza ateroscleroticd;

- tulburdri anxioase in stari nevrotice si de tip nevrotic;

- infarct acut de miocard (din primele zile) In componenta terapiei complexe;

- glaucom cu unghi deschis primar 1n diverse stadii, in componenta terapiei complexe;

- jugularea sindromului de abstinenta in caz de alcoolism cu predominarea tulburarilor de tip
nevrotic si vegetativ-vasculare;

- intoxicatii acute cu antipsihotice;

- procese purulent - inflamatorii acute in cavitatea abdominala (pancreatita acuta necrotica,
peritonitd) in componenta terapiei complexe.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mexidol

Nu luati Mexidol:

- Daca aveti hipersensibilitate (alergie) la substanta activa sau la oricare dintre excipientii
produsului;

- Daca aveti tulburari acute ale functiei hepatice si renale;

- Sunteti insdrcinata sau alaptati;

- Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Aveti grija deosebita cand utilizati Mexidol:
Contine metabisulfit de sodiu. Este posibild dezvoltarea reactiilor de hipersensibilitate grava la
pacientii predispusi cu astm bronsic.

Utilizarea altor medicamente:

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent alte
medicamente. Acest lucru este important, deoarece la utilizarea concomitentd a mexidolului cu
anxiolitice benzodiazepinice, remedii anticonvulsive (carbamazepina), remedii
antiparkinsoniene (levodopa) si nitrati, potenteaza actiunea acestora. Reduce efectele toxice ale
etanolului.

Sarcina si alaptarea
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza orice medicament.

Utilizarea Mexidolului in timpul sarcinii i in perioada de aldptare este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:
Datorita posibilei aparitii @ somnolentei, conducatorii auto §i operatorii de masini ar trebui sa
utilizeze Mexidol cu precautie.

Informatii importante privind unele componente ale Mexidol:
Mexidol contine metabisulfit de sodiu ca excipient. Daca sunteti predispusi cu astm bronsic,
atunci e posibild o dezvoltare a reactiilor de hipersensibilitate grava.

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

Doza si durata tratamentului se stabilesc de catre medicul dumneavoastra.

Intramuscular sau intravenos (in jet sau in perfuzie).

Pentru administrarea prin perfuzie intravenoasd Mexidol se va dilua cu solutie clorura de sodiu
0,9%. In jet Mexidol se administreaza lent timp de 5-7 minute, prin perfuzie intravenoasi — cu
viteza 40-60 picaturi/minut. Doza maxima nictemerald nu trebuie sa depaseasca 1200 mg.

In tulburiri acute ale circulatiei cerebrale Mexidol se administreazi in primele 10-14 zile
prin perfuzie intravenoasa, cate 200-500 mg de 2-4 ori pe zi, apoi intramuscular cate 200-250 mg
de 2-3 ori pe zi timp de 2 saptamani.

In traumatisme cranio-cerebrale si consecintele traumatismelor cranio-cerebrale Mexidol
se administreaza timp de 10-15 zile prin perfuzie intravenoasa, cate 200-500 mg de 2-4 ori pe zi.

In encefalopatie discirculatorie decompensati Mexidol se administreaza intravenos in jet
sau in perfuzie in doza 200-500 mg de 1-2 ori pe zi timp de 14 zile, ulterior — intramuscular cate
100-250 mg pe zi timp de urmatoarele 2 sdptamani.

Pentru profilaxia de curda a encefalopatiei discirculatorii Mexidol se administreaza
intramuscular in doza zilnica 200-250 mg de 2 ori pe zi timp de 10-14 zile.



In tulburdri cognitive usoare la pacientii varstnici si in tulburdri anxioase Mexidol se
administreaza intramuscular in doza 100-300 mg pe zi timp de 14-30 zile.

In infarct acut de miocard in componenta terapiei complexe Mexidol se administreaza
intravenos sau intramuscular timp de 14 zile, pe fondalul terapiei traditionale a infarctului de
miocard, ce include nitrati, beta-adrenoblocante, inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei, trombolitice, anticoagulante si antiagregante, de asemenea, remedii simptomatice,
conform indicatiilor.

In primele 5 zile, pentru atingerea efectului maxim, Mexidol se administreaza preferabil
intravenos, In urmatoarele 9 zile preparatul poate fi administrat intramuscular. Administrarea
intravenoasd a preparatului se efectueaza prin perfuzie intravenoasd, lent (pentru evitarea
reactiilor adverse) cu solutie clorurd de sodiu 0,9% sau solutie glucoza 5% in volum de 100-150
ml timp de 30-90 minute. La necesitate este posibila administrarea intravenoasa in jet, lent, timp
de cel putin 5 minute.

Administrarea Mexidol (intravenoasa sau intramusculard) se efectueaza de 3 ori pe zi,
peste fiecare 8 ore. Doza terapeutica constituie 6-9 mg/kg/zi, doza pentru o administrare — 2-3
mg/kg. Doza maxima zilnicd nu trebuie sa depaseasca 800 mg, doza maxima pentru o
administrare — 250 mg.

In glaucom cu unghi deschis in diverse stadii, in componenta terapiei complexe Mexidol
se administreaza intramuscular cate 100-300 mg pe zi, de 1-3 ori pe zi, timp de 14 zile.

In sindrom de abstinentd alcoolici Mexidol se administreaza in doza 200-500 mg prin
perfuzie intravenoasa sau intramuscular de 2-3 ori pe zi timp de 5-7 zile.

In intoxicatii acute cu antipsihotice Mexidol se administreazi intravenos in doza 200-500
mg pe zi timp de 7-14 zile.

In procese purulent-inflamatorii acute in cavitatea abdominald (pancreatitd acuti
necrotica, peritonitd) Mexidol se indica din primele zile atat in perioada preoperatorie, cat si in
cea postoperatorie. Dozele administrate depind de forma si severitatea maladiei, gradul de
raspandire a procesului, particularitatile evolutiei clinice. Suspendarea preparatului se va efectua
treptat, doar dupa obtinerea efectului pozitiv clinic si de laborator stabil.

In pancreatitd acuti edematoasa (interstitiali) Mexidol se indica cate 200-500 mg de 3 ori
pe zi, prin perfuzie intravenoasa (in solutie clorura de sodiu 0,9%) si intramuscular.

In pancreatitd necrotica forma usoard — cate 100-200 mg de 3 ori pe zi prin perfuzie
intravenoasa (in solutie clorurd de sodiu 0,9%) si intramuscular. In formele de gravitate medie -
cate 200 mg de 3 ori pe zi, prin perfuzie intravenoasi (in solutie clorurd de sodiu 0,9%). in
formele severe — sub forma de puls-terapie - 800 mg in primele zile, de 2 ori pe zi; apoi cate 200-
500 mg de 2 ori pe zi, cu scaderea treptati a dozei nictemerale. In formele extrem de severe — in
doza initiala 800 mg pe zi pana la jugularea stabild a manifestarilor socului pancreatogen, dupa
stabilizarea starii — cate 300-500 mg de 2 ori pe zi prin perfuzie intravenoasa (in solutie clorura
de sodiu 0,9%), cu reducerea treptata a dozei nictemerale.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Mexidol:

Daci ati luat o doza mai mare decat cea prescrisd, consultati medicul dumneavoastra.
La doze mai mari poate fi observate urmatoarele simptome: somnolenta.

Tratament: suspendarea temporara a tratamentului

Daca ati omis o doza de Mexidol:

Daci ati omis o doza, luati doza uitata cat mai curand posibil. In cazul in care este aproape
timpul pentru urmatoarea doza, luati-o ca de obicei, fard doza omisa. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza omisd. Continuati sa luati medicamentul, respectand indicatiile
medicului dumneavoastra.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile:
Ca si toate medicamentele, Mexidol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa de aparitie a efectelor adverse este definita dupa cum urmeaza:

- foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti);

- frecvente (apar de la 1 pana la 10 din 100 de pacienti);

- mai putin frecvente (apar de la 1 pana la 10 din 1000 de pacienti);

- rare (apar de la 1 pana la 10 din 10 000 de pacienti);

- foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 de pacienti, inclusiv si cazuri unice);

- cu frecventad necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile).

Cu frecventa necunoscuta:

- greata, xerostomie, gust metalic in gura, halena.

- reactii alergice.

- somnolenta.

- senzatie de zgarieturi 1n gat, disconfort in cutia toracica.

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.amed.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 Mexidol:
A se pastra la ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la indemana si1 vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere 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 alteinformatii.
Ce contine Mexidol:

Substanta activa este etilmetilhidroxipiridind succinat.
1 ml solutie injectabild contine 50 mg etilmetilhidroxipiridina succinat.
Celelalte component sunt: Metabisulfit de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arati Mexidol si continutul ambalajului:

Solutie injectabild 50 mg/ml. Solutie transparentd, incolord sau usor galbuie .

Cate 2 ml si 5 ml 1n fiole din sticla cu punct de rupere de culoare albastra sau cu punct de rupere
de culoare alba cu 3 inele de marcare (superior — galben, mediu — alb, inferior — rosu).

Cate 5 fiole in blister. Cate 1 blister (pentru doza 5 ml) sau 2 blistere (pentru doza 2 ml)
impreunad cu prospectul se plaseaza in cutie de carton.



Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de inregistrare
CSP "FARMASOFT" SRL, Rusia,
Rusia, 115407, Moscova, str. Sudostroitelinaia 41, etajul 1, depozitul N 12

Fabricantul

"Ellara" SRL, Rusia, 601122,

reg. Vladimir, raionul Petusinskii, or. Pokrov,
str. Franz Stollwerck, 20

"Fabrica biologicia Armavir" ISF, Rusia, 352212,

reg. Krasnodar, raionul Novokubansk, s. Progress,
str. Mecinikov, 11

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2019

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



