PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MEZATON 10 mg/ml solutie injectabila
Phenylephrinum

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-I recitifi.

- 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, adreasati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mezaton si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mezaton
Cum sa utilizati Mezaton

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mezaton

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwnE

1. CE ESTE MEZATON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Mezaton este este un al-adrenomimetic, actioneazd nesemnificativ asupra Padrenoreceptorilor
inimii.

Este utilizat in:

Tensiune arteriald scdzuta in timpul anesteziei spinale, epidurala si generala.

Soc (inclusiv soc traumatic, toxic).

Insuficientd vasculard pe fondalul supradozajului cu preparatele vasodilatatoare. Tn calitate de
vasoconstrictor la efectuarea anesteziei locale.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI MEZATON

Nu utilizati Mezaton:

- Daca aveti tensiune arteriald marita,

- Toate formele de tensiune arteriala marita, scleroza muschului cardiac , anestezie generald cu
halotan sau ciclopropan, cardiomiopatie hipertrofica, feocromocitom, fibrilatia ventriculara,
maladii vasculare ocluzive (tromboembolie arteriala, ateroscleroza, trombangeitd obliteranta
(boala Burger), boala Reynaud, predispozitia vaselor la spasm in caz de degeratura, endarteritd
diabeticd), tireotoxicoza, tahiaritmia, acidoza metabolicd, hipercapnia, hipoxia, glaucomul cu
unghi inchis, stenoza avansatd a istmului aortei, infarct miocardic acut, porfiria, deficit de
glucoza-6-fosfatdehidrogenaza, diabet zaharat. Pacientii cu maladii ale prostatei, la care exista
risc crescut de retentie urinard. Administrarea concomitentd cu inhibitorii MAO si timp de 14
zile dupa sistarea administrarii lui. Varstnici. Copii. Sarcina si aldptarea.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.



Inaintea initierii sau in timpul tratamentului starilor de soc este obligatorie corijarea diminurii a
volumului de sange circulant, in scaderea cantitatii de oxigen in tesuturi, in crestere a aciditatii si
reducere a rezervei alcaline din sange si exces de bioxid de carbon in singe.

Preparatul se administreazd cu precautie in caz de fibrilatie atriald, marirea tensiunii pulmonare,
corijarea diminudrii a volumului de sdnge circulant, aritmii ventriculare. In timpul tratamentului se
recomanda de controlat ECG-ul, tensiunea arteriald, minutvolumul cardiac, circulatia in extremitati
si la locul de injectie. La bolnavii cu hipertensiune arteriald in caz de colaps medicamentos este
suficient de mentinut tensiunea arteriala sistolica la un nivel mai jos decat cel normal 30-40 mmHg.

Afectarea functiei renale: pot fi necesare doze mai mici de fenilefrina.

Afectarea functiei hepatice: pacientii cu ciroza pot necesita doze mai mari de fenilefrina.

Preparatul este contraindicat la copii.

Mezaton impreuni cu alte medicamente

Daca luati acest medicament impreuna cu altele, se poate modifica modul lor de actiune.

Micsoreaza efectul hipotensiv al diureticelor si remediilor antihipertensive.

Neurolepticele, derivatii de fenotiazina reduc efectul hipertensiv al preparatului. Inhibitoriit MAO,
oxitocina, alcaloizii de ergot, antidepresivele triciclice, metilfenidatul, adrenomimeticele potenteaza
efectul presor si aritmogenitatea fenilefrinei.

Beta-adrenoblocantele reduc activitatea cardiostimulanta a preparatului.

Administrarea preparatului pe fondal de rezerpina poate determina dezvoltarea crizei hipertensive in
rezultatul epuizarii rezervelor de catecolamine in terminatiunile adrenergice si cresterea
sensibilitatii la adrenomimetice.

Anestezicele inhalatorii (cloroform, enfluran, halotan, izofluran, metoxifluran) maresc riscul
aparitiei aritmiei atriale si ventriculare grave, din cauza sensibilitatii marite a miocardului la
simpatomimetice.

Ergometrina, ergotamina, metilergometrina, oxitocina, doxapramul sporesc efectul vasoconstrictor.
Reduce efectul antianginal al nitratilor, care la randul sau, pot diminua efectul presor al
simpatomimeticelor si riscul aparifiei hipotensiunii arteriale (administrarea concomitentd este
posibila in dependentd de realizarea efectul terapeutic scontat). Hormonii tiroidieni maresc
(reciproc) efectul si riscul aparitiei insuficientei coronariene (indeosebi in ateroscleroza
coronariand).

Administrarea de Mezaton in timpul nasterii pentru corijarea hipotensiunii arteriale pe fondalul
remediilor, care stimuleaza travaliul (vasopresina, ergotamina, ergometrina, metilergometrina),
poate fi 0 cauza a cresterii tensiunii arteriale persistente in perioada postoperatorie.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament daca
sunteti gravida sau alaptati.

Preparatul este contraindicat in sarcina si perioada de alaptare.

La necesitatea administrarii preparatului se recomanda intreruperea alaptarii la san.

Conducerea vehiculelorsi folosirea utilajelor
In timpul tratamentului este contraindicatd conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

3. CUM SA UTILIZATI MEZATON
Preparatul se administreaza intravenos, intramuscular si subcutanat.



In caz de colaps, doza la o prizi la administrare intravenoasa constituie 0,1 - 0,3 - 0,5 ml solutie 1%.
La administrarea intravenoasa doza preparatului se dizolva in 20 ml solutie 5% glucoza sau solutie
0,9% clorurd de sodiu, se administreaza lent, in jet. La necesitate administrarea preparatului se
repeta.

Tn perfuzie intravenoasi se administreaza 1 ml solutie 1% de fenilefrind dizolvata in 250-500 ml
solutie 5% glucoza.

La administrarea subcutanata si intramusculara doza la o priza constituie 0,3 - 1 ml solutie 1%.

La efectuarea anesteziei locale se adauga cate 0,3 - 0,5 ml solutie 1% fenilefrina la fiecare 10 ml
solutie de anestezic.

Pentru a evita sindromul rebound, dupa o perfuzie intravenoasa prelungita a preparatului (scaderea
repetatd a tensiunii arteriale dupa sistarea preparatului) doza trebuie redusa treptat.

Perfuzia intravenoasa se va relua, daca tensiunea arteriald sistolica se reduce pana la 70-80 mmHg.
Dozele maxime pentru adulti la administrarea subcutanata si intramusculara: la o prizd — 10 mg,
nictemerala — 50 mg. Doza maxima la administrarea intravenoasa: la o priza — 5 mg, nictemerala —
25 mg.

Se administreaza imediat dupa deschiderea ambalajului primar.

Daca utilizati mai mult Mezaton decat trebuie
Medicul care va trateaza este instruit pentru a se ocupa de reactiile adverse grave care pot sa apara
in cazul administrarii unei doze prea mari de Mezaton.

Daca incetati sa utilizati Mezaton

Luati Mezaton intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si atunci
cand incepeti sa va simfiti mai bine.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Mezaton poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse opriti administrea de Mezaton si adresati-va
medicului dumneavoastra imediat.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

- cresterea sau micgorarea tensiunii arteriale.
dureri de cap, irascibilitate, neliniste motorie, ameteald, stare de neliniste, neliniste,
slabiciune, paliditatea tegumentelor, tremor, convulsii, ictus hemoragic.
greata, voma.
dureri oculare, hiperemia conjunctivei, reactii alergice din partea pleoapelor, midriaza.
tulburari de urinare, retentie urinara.

Reactii cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- accese de angina pectorald, rarirea ritmului cardiac, marirea ritmului cardiac, aritmii
ventriculare (in special la administrarea dozelor mari), bataie neregulata si mai accelerata a
inimit;
dispnee;
eruptii cutanate, mincarime;
transpiratii abundente, hipersalivatie, senzatie de ntepaturi si racire Tn extremitati, bufeuri de
caldura, crestere exagerata a concentratiei de glucoza din sange;



- necroza la locul injectarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 email: farmacovigilenta@amed.md

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

5. CUM SE PASTREAZA MEZATON
A se pastra la temperatura sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Mezaton dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediulu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORNATII
Ce contine Mezaton
Fiecare fiola (1 ml) contine:

- Substanta activa este clorhidratul de fenilefrina 10,0 mg.

- Celelalte componente sunt glicerina, apa pentru injectii

Cum arata Mezaton si continutul ambalajului:
Mezaton se prezintd sub forma de lichid transparent incolor.

Ambalaj

Cate 1 ml 1n fiole din sticla.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in ambalaj de carton.

Cate 10 fiole in blister din PVC sau PVC/AL, cate un blister in ambalaj de carton.
Cate 5 fiole n blister PVC sau PVC/AL, céte 2 blistere in ambalaj de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Uzina experimentalda GNTLS SRL, Ucraina
or. Harkov, str. VVorobiov, 8.

Fabricantii
Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.



Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2018

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



