PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

Dalmaxin 0,2 g supozitoare
Tiotriazolina

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-1 recititi.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de mai multe
informatii sau recomandari.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dalmaxin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dalmaxin
Cum sa utilizati Dalmaxin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dalmaxin

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

Dalmaxin supozitoare este un medicament ce contine substanta activa denumita tiotriazolina si este

utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- leziuni inflamator-erozive ale mucoasei rectale si a colonului sigmoid, fisuri si eroziuni ale
anusului si rectului;

- leziuni inflamator-erozive ale vaginului si colului uterin, colpite virale si atrofice, precum si pentru
accelerarea epitelizarii dupa deteriorarea integritatii mucoasei dupa diatermo- si criogeno-terapie,
precum si dupa interventii chirurgicale;

- afectiuni hepatice, cum ar fi hepatitd cronica persistenta, hepatita cronica activa, ciroza hepatica,
hepatita toxica si virala (in cadrul tratamentului complex).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Dalmaxin

Nu utilizati Dalmaxin:

- daca sunteti hipersensibil(2) (alergic(d)) la substanta activa sau la excipientul din compozitia
medicamentului, enumerat la punctul 6;

- daca aveti insuficienta renala.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa luati Dalmaxin.
Acest medicament nu se administreaza la copii.



Dalmaxin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Interactiunile medicamentoase posibile intre Dalmaxin si alte medicamente nu au fost studiate.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa raméaneti gravida sau alaptati.
Din cauza experientei limitate acest medicament nu este recomandat la femeile insarcinate si cele
care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu existd date cu privire la influenta medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. Daca apar reactii adverse, cum ar fi ameteli, slabiciune generalizata sau alte reactii
ale sistemului nervos central este recomandata abtinerea de la conducerea vehiculelor sau folosirea
utilajelor.

3. Cum sa utilizati Dalmaxin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sd
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
In hepatita acuti si cronica, ciroza hepatica se administreaza pe cale rectald cate 1 supozitor de 2 ori
pe zi (dimineata si seara) timp de 2-4 sdptdmani.

In cazul proceselor inflamatorii rectale si ale colonului sigmoid se administreaza rectal cate 1
supozitor de 2 ori pe zi (dimineata si seara) timp de 1-2 saptdmani.

Tn cazul leziunilor inflamator-erozive ale vaginului si colului uterin se administreaza vaginal cate 1
supozitor pe zi (de preferinta pe timp de noapte) timp de 1-2 saptamani sau 1 supozitor de 2 ori pe zi
(dimineata si seara) timp de 7-10 zile.

Copii
Acest medicament nu se administreaza la copii.

Mod de administrare

Administrare rectald sau vaginala.

Tnainte de administrarea supozitorului este necesar:

- de a detasa un supozitor in directia liniei perforate de pe blister;

- 1n continuare, trebuie sa trageti de marginile foliei blisterului in directii opuse pana la ruperea
acesteia si eliberarea supozitorului.

Supozitoarele Dalmaxin trebuie administrate n pozitie culcata.

Daca utilizati mai mult Dalmaxin decét trebuie



Daca ati administrat sau credeti ca ati administrat mai mult Dalmaxin decét trebuie (supradozaj),
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala.
Aduceti medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Dalmaxin

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

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

Reactiile adverse posibile, care pot sa apara la utilizarea Dalmaxin sunt:

- prurit, hiperemie, febra, eruptii cutanate (urticariene, papulare, sub forma de puncte mici sau
pete), urticarie, edem angioneurotic, soc anafilactic;

- dificultate la respiratie (dispnee), senzatie de sufocare;

- ameteli, slabiciune generalizatd, sunete Tn urechi (acufene);

- greata, voma, xerostomie, balonari;

- hipertensiune arteriala;

- durere precardiaca, tulburari ale ritmului sinusal, tahicardie;

- prurit, inrosirea pielii (hiperemie), eruptii cutanate.

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 Dalmaxin
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP:”. Data de expirare
se referd 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
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Dalmaxin

Substanta activa este tiotriazolina. Fiecare supozitor contine tiotriazolina 0,2 g (in recalcul la 100%
substantad).

Celelalte componente sunt: gliceride solide.

Cum arata Dalmaxin si continutul ambalajului
Dalmaxin se prezintd sub forma de supozitoarele de culoare alba sau alba cu nuanta crem, de forma
cilindrico-conica. Este permisa prezenta unor depuneri la suprafata supozitoarelor.

Dalmaxin este disponibil in cutii de carton ce contin 1 sau 2 blistere a cate 5 supozitoare si prospectul
pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Mobil Medical SRL

str. 1 Mai bl. 17A, s. Novie Petrovti,

r-nul Visgorod, reg. Kiev 07354, Ucraina

Fabricantul

SAP Lekhim-Harkov

str. Severin Pototski 36, or. Harkov 61115,
reg. Harkov, Ucraina

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



