PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Venocor 50 mg/ 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.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Venocor si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Venocor
3. Cum sa utilizati Venocor

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Venocor

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Venocor si pentru ce se utilizeaza

Venocor face parte din grupul medicamentelor pentru tratamentul maladiilor sistemului
nervos. Contine in calitate de substantd activd etilmetilhidroxipiridind succinat, care
este un inhibitor al proceselor mediate de radicalii liberi. Poseda actiune complexa, ce include
actiunea de protectic a membranelor celulare, cresterea rezistentei organismului la actiunea
diferitor factori nocivi si stari patologice dependente de oxigen, amelioreaza metabolismul
cerebral si aprovizionarea cu sange a creierului, imbunatateste microcirculatia si proprietatile
reologice ale sangelui, reduce agregarea plachetara. Poseda actiune hipolipidemianta, reduce
concentratia colesterolului general si a lipoproteinelor de densitate joasd. Reduce toxemia
enzimatica si intoxicatia endogena in pancreatitele acute.

Venocor se utilizeaza in caz de:

- tulburari acute ale circulatiei cerebrale;

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

- encefalopatie discirculatorie;

- distonie neurocirculatorie;

- tulburari cognitive usoare de geneza ateroscleroticd;

- tulburari 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 abstinentd in caz de alcoolism cu predominarea tulburdrilor de tip
nevrotic si vegetativ-vasculare;

- intoxicatii acute cu antipsihotice;

- procese purulent - inflamatorii acute in cavitatea abdominald (pancreatitd acutda necrotica,
peritonitd) In componenta terapiei complexe.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Venocor

Nu luati Venocor daca:

- aveti hipersensibilitate (alergie) la substanta activa sau la oricare dintre alte componente ale
produsului, enumerate la pct. 6;

- aveti tulburari acute ale functiei hepatice si renale;

- Sunteti gravida sau alaptati;

- Copii si adolescenti.

Aveti grija deosebita cand utilizati Venocor
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Venocor.

Venocor impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
alte medicamente.

Acest lucru este deosebit de important, in special in cazurile cand utilizati concomitent:

- medicamente pentru inliturarea tensiunii nervoase (anxiolitice) din grupul
benzodiazepinelor,

- medicamente anticonvulsive (carbamazepind),

- medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson (levodopa) si nitrati

Reduce efectele toxice ale etanolului.

Sarcina si alaptarea

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

Utilizarea Venocor in timpul sarcinii §i in perioada de aldptare este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului se recomandd precautie la conducerea vehiculelor sau folosirea
utilajelor, tinand cont de probabilitatea aparitiei reactiilor adverse, care pot afecta viteza de
reactie si capacitatea de concentrare a atentiei.

Informatii importante privind unele componente ale Venocor

Venocor contine metabisulfit de sodiu. In cazuri unice, in special la pacientii predispusi cu
astm bronsic in caz de hipersensibilitate la sulfifi este posibila dezvoltarea reactiilor de
hipersensibilitate grave.

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

Venocor se indica intramuscular sau intravenos (in jet sau in perfuzie).

Dozele se selecteazd in mod individual.

Pentru administrarea prin perfuzie intravenoasa medicamentul se va dilua cu solutie clorura
de sodiu (200 ml).

La adulti, tratamentul se initiazd cu doza 50-100 mg de 1-3 ori pe zi, crescand treptat doza
pana la atingerea efectului terapeutic.

In jet Venocor se administreaza lent, timp de 5-7 minute, prin perfuzie intravenoasi — Cu
viteza 40-60 picaturi/minut. Doza maxima nictemerala nu trebuie sa depaseasca 1200 mg.



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

Daca ati omis o doza de Venocor

Medicamentul vi se va administra de catre un profesionist din domeniul sanatatii. Omiterea
dozelor este putin probabila. Daca, totusi, a fost omisa o doza, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

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

4. Reactii adverse posibile:

Ca si toate medicamentele, Venocor poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Conventia MedDRA privind frecventa

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 s1 <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

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

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10 000 pacienti):

- reactii alergice, angioedem, urticarie;

- somnolentd;

- cefalee, ameteli (efect de scurta durata, poate fi legat de viteza introducerii medicamentului);
- hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriald (efect de scurta durata, poate fi legat de viteza
introducerii medicamentului);

- tuse uscata, dureri In gét, disconfort in cutia toracica, dificultati de respiratie (efect de scurta
duratd, poate fi legat de viteza introducerii medicamentului);

- greatd, xerostomie, senzatie de miros neplacut, gust metalic;

- prurit, dermatita, hiperimie;

- senzatie de cald

Pe fondul administrarii prelungite a medicamentului, este posibila aparitia unor astfel de
efecte secundare: flatulenta, slabiciune, edem periferic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda 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 Venocor:



Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.
Nu utilizati acest medicament dupad data de expirare 1Inscrisda 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 Venocor

Substanta activa este etilmetilhidroxipiridina succinat.

1 ml solutie injectabild contine 50 mg etilmetilhidroxipiridina succinat. Celelalte componente
sunt: metabisulfit de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Venocor si continutul ambalajului

Solutie transparentd, incolord sau usor galbuie.

Cate 2 ml s1 5 ml in fiole. Cate 5 fiole a cate 2 ml in blister, cate 2 blistere 1in cutie.
Cate 5 fiole a cate 5 ml in blister, cate 1 blister in cutie.

Detinatorul crtificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

CAP Lekhim-Harkov

Ucraina, 61115, reg. Harkov, or. Harkov

Str. Severin Pototky, 36

Fabricantul

CAP Lekhim-Harkov

Ucraina, 61115, reg. Harkov, or. Harkov
Str. Severin Pototky, 36

Acest prospect a fost aprobat Th mai 2020.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Venocor se indica intramuscular sau intravenos (in jet sau in perfuzie).

Dozele se selecteazd in mod individual.

Pentru administrarea prin perfuzie intravenoasa medicamentul se va dilua cu solutie clorura
de sodiu (200 ml).

La adulti, tratamentul se initiazd cu doza 50-100 mg de 1-3 ori pe zi, crescand treptat doza
pana la atingerea efectului terapeutic.

In jet Venocor se administreazi lent, timp de 5-7 minute, prin perfuzie intravenoasi — Cu
viteza 40-60 picaturi/minut. Doza maxima nictemerala nu trebuie sa depaseasca 1200 mg.

In tulburiri acute ale circulatiei cerebrale Venocor se administreazi adultilor in componenta
terapiei complexe, in primele 2-4 zile prin perfuzie intravenoasa, cate 200-500 mg o data pe


http://nomenclator.amed.md/

zi, apoi intramuscular cate 200-500 mg de 2-3 ori pe zi. Durata tratamentului constituie 14
zile.

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

Tn encefalopatie discirculatorie decompensatd Venocor se administreaza intravenos in jet sau
n perfuzie in doza 200-500 mg de 1-2 ori pe zi timp de 14 zile, ulterior — intramuscular céate
100-250 mg pe zi timp de 2 saptamani.

Pentru profilaxia de curd a encefalopatiei discirculatorii medicamentul se administreaza
intramuscular la adulti in doza 200-250 mg de 2 ori pe zi timp de 10-14 zile.

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

In infarct acut de miocard Venocor se administreazi 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, Venocor se administreaza preferabil
intravenos, in urmatoarele 9 zile preparatul poate fi administrat intramuscular.

Administrarea intravenoasda a preparatului se efectueaza prin perfuzie intravenoasa, lent
(pentru evitarea reactiilor adverse) cu solutie clorura de sodiu 9 mg/ml sau solutie glucoza 50
mg/ml 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 Venocor (intravenoasad sau intramusculard) se efectueaza de 3 ori pe zi, peste
fiecare 8 ore. Doza terapeutica zilnica constituie 6-9 mg/kg/zi, doza pentru o administrare — 2-
3 mg/kg. Doza maxima zilnica nu trebuie sd depaseasca 800 mg, doza maxima pentru o
administrare — 250 mg.

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

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

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

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

In pancreatita acuti edematoasa (interstitiald) Venocor se indica cate 2000-50 mg de 3 ori pe
zi, prin perfuzie intravenoasi (in solutie clorurd de sodiu 9 mg/ml) si intramuscular. Tn
formele de gravitate medie — adultilor cate 200 mg de 3 ori pe zi, prin perfuzie intravenoasa
(in solutie clorurd de sodiu). In formele severe — sub forma de puls-terapie - 800 mg n
primele zile, de 2 ori pe zi; apoi cate 200-500 mg de 2 ori pe zi, cu scaderea treptata a dozei
zilnice. Tn formele extrem de severe — in doza initiald 800 mg pe zi pani 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), cu reducerea treptata a dozei zilnice.
Copii si adolescenti



Studii clinice de siguranta adecvate si bine controlate cu Venocor la copii si adolescenti nu au
fost efectuate, de aceea, administrarea Venocor la aceste categorii de pacienti este
contraindicata.

eJe,

Medicamentul nu trebuie amestecat cu alte medicamente. Se vor utiliza doar solventii
recomandati.



