PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Riboxin-Darnita 20 mg/ml solutie injectabila
Riboxind (inozinad)

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 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala 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 Riboxin-Darnita si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa utilizati Riboxin-Darnita

3. Cum sa utilizati Riboxin-Darnita

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Riboxin-Darnita

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Riboxin-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Riboxina (inozina) este un remediu anabolic (care stimuleaza transformarea materiilor nutritive
introduse in organism in substante proprii acestuia) ce manifesta actiune de normalizare a ritmului
inimii si de crestere a cantitatii de oxigen din tesuturi. Influenteaza pozitiv metabolismul inimii,
creste echilibrul energetic al acesteia, stimuleaza sinteza de nucleotide (componente ale acizilor
nucleici. Riboxina are efecte terapeutice benefice asupra regenerarii tesuturilor inimii $i mucoasei
tractului gastrointestinal.

Riboxin este indicat n:

— Tratamentul complex al cardiopatiei ischemice (stari dupa infarct miocardic, anginad pectorald).
Aritmii, intoxicatii cu preparate digitalice.

— Tratamentul cardiomiopatiei de geneza diversa, miocardiodistrofii (dupa efort fizic sporit, de
geneza infectioasa sau endocrina). Miocardite.

— Tratamentul maladiilor hepatice (hepatite, ciroza hepatica, distrofia lipidica a ficatului).

— Profilaxia leucopeniei in caz de radioterapie.

— Ameliorarea functiei vizuale In caz de glaucom cu unghi deschis cu presiune intraoculara
normalizata.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Riboxin-Darnita

Nu luati Riboxin-Darnita daca:

- dacd aveti alergie (hipersensibilitate) la inozina sau la oricare alte componente ale
medicamentului, enumerate la pct. 6;

- daca suferiti de guta (o boala caracterizata prin tulburarea metabolismului acidului uric);

- daca aveti prea mult acid uric in sange (hiperuricemie);

- daca aveti insuficienta renala.

Atentionari si precautii
In caz de aparitie a pruritului cutanat si hiperemiei se recomanda sistarea administrarii preparatului.



In terapia de durata se recomandi monitorizarea concentratiei acidului uric in plasma sanguina si in
urina.

Se limiteaza administrarea preparatului la pacientii cu insuficientd renala. Prescrierea preparatului
pentru pacientii cu insuficientd renala este recomandabild numai atunci cand, dupa parerea
medicului, efectul asteptat prevaleaza riscul potential.

Copii
Medicamentul nu se administreaza copiilor din cauza lipsei datelor de siguranta.

Riboxin-Darnita impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

In mod particular spuneti medicului dumneavoastri daci folositi unul dintre urmitoarele
medicamente:

- heparina

- glicozide cardiace

- B-adrenoblocante

- nitroglicerina, nifedipina, furosemid si spironolactona.

Nu este compatibil intr-un volum cu alcaloizii, acizii, alcool, sarurile metalelor grele, tanina,
vitamina Bs (clorhidratul de piridoxind). Nu se recomanda amestecarea intr-o seringa a preparatului
cu alte remedii medicamentoase. Utilizati solventii recomandati.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu a fost efectuat un studiu privind eficacitatea si siguranta utilizarii medicamentului pentru acest
grup de pacienti, prin urmare nu este utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu are un efect negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a lucra cu
mecanisme complexe.

Riboxin-Darnita contine 0,2875 mg sodiu in 1 ml solutie. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum si utilizati Riboxin-Darnita
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament se administreaza de cétre personalul medical.

Frecventa si doza, se stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul terapeutic scontat. Daca
aveti orice Iintrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Riboxin-Darnita decét trebuie

Deoarece Riboxin-Darnita va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta, este putin
probabil sa vi se administreze o doza mai mare de medicament decat cea recomandata. Cu toate
acestea, daca simtiti intensificarea reactiilor adverse neplacute sau credeti ca vi s-a administrat prea
mult medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



Daca uitati sa utilizati Riboxin-Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Riboxin-Darnita, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Riboxin-Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastrd doar pentru cd va simtiti mai bine. Este important sa
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

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

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora va rugim sa comunicati imediat
medicului sau asistentei medicale.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Reactii alergice/anafilactice (reactie alergica grava, caracterizatd prin mancarime, inrosirea pielii,
urticarie, eruptie pe piele, soc anafilactic).

Alte reactii adverse includ:

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- reactii alergice/anafilactice, inclusiv eruptii cutanate, prurit cutanat, hiperemie cutanata, urticarie,
soc anafilactic.

- hiperuricemie, acutizarea gutei (la administrarea indelungata a dozelor mari).

- tahicardie, hipotensiune arteriald care poate fi insotita de cefalee, vertij, senzatie de greata, voma,
sudoratie.

- slabiciune generala, schimbari la locul administrarii (inclusiv hiperemie si prurit).

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 sau direct catre compania locala
responsabila pe sistemul de farmacovigilentd al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-
pharm.md, 022-404236.

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

6. Cum se pistreaza Riboxin-Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati Riboxin-Darnita dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj (dupa EXP.). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


http://www.tpi-pharm.md/
mailto:pv@tpi-pharm.md
mailto:pv@tpi-pharm.md

1. Continutul ambalajului si alte informatii Ce

contine Riboxin-Darnita

- Substanta activa este riboxina (inozina). 1 ml solutie contine riboxind 20 mg - Celelalte
componente sunt: hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Riboxin-Darnita si continutul ambalajului
Lichid transparent incolor.

Cate 5 ml sau 10 ml solutie injectabila in fiole.

Cate 5 fiole in blister. Cite 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare SAP

Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina 02093, or.

Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in mai 2020

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



