PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Drastop 100 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de condroitina

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.

Dacd 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 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 Drastop si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Drastop

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Drastop si pentru ce se utilizeaza

Drastop contine substanta activa condroitina sulfat de sodiu, care prezinta un polisaharid din grupul
glucozaminoglicanilor.

Acest medicament apartine unui grup de medicamente denumit antiinflamatoare si antireumatice,
antiartrozic. Artroza este o afectiune cauzata de distrugerea cartilajului articular.

Cum actioneaza Drastop
Preparatul inhiba procesul de degenerare si stimuleaza regenerarea tesutului cartilaginos.
Inlocuieste sulfatul de condroitina al cartilajului articular.

Drastop este indicat la adulti pentru a trata:

— artroza primara;

— osteoartroza cu afectarea preponderent a articulatiilor mari;
— osteohondroza intervertebrala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Drastop

NU UTILIZATI DRASTOP iN URMATOARELE SITUATII:
daca sunteti alergic (hipersensibil) la sulfat de condroitina sodica;

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

— daca sunteti predispus la hemoragii;

— daca suferiti de tromboflebita;

— daca sunteti gravida (contine alcool benzilic);

— daca sunteti in perioada de alaptare (sau intrerupeti aldptarea pe perioada tratamentului);

Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii nascuti prematur sau la nou-nascuti deoarece contine
alcool benzilic (aproximativ 12 mg/ml alcool benzilic).



Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre aceste
situatii vi se potriveste dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Consultati medicul dumneavoastra inainte de incepe tratamentul cu Drastop:
— daca suferiti de tulburari de coagulare a sangelui;

daca aveti diabet zaharat;

daca sunteti supraponderal;

daca va aflati la dieta cu continut scazut de sare;

daca planificati sarcina.

Copii si adolescenti
Nu trebuie administrat la copii, din lipsa de date referitor la eficacitatea si inofensivitatea
produsului.

Drastop impreunai cu alte medicamente

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

Informati medicul dumneavoastra daca luati oricare din urmatoarele medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- medicamente care previn formarea cheagurilor de sange (anticoagulante indirecte);

- medicamente care inhiba agregarea trombocitelor (antiagregante);

- medicamente care dizolva cheagurile de sange (fibrinolitice).

Drastop impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni ale Drastop cu alimente, bauturi si alcool.

Fertilitatea, sarcina sau aliptarea

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

Deoarece nu a fost stabilita siguranta administrarii la gravide se recomanda a se evita administrarea
medicamentului la aceste paciente.

Alaptarea

Medicul dumneavoastrad va lua decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine
de la tratamentul cu Drastop, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru mama.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Drastop contine alcool benzilic
Nu trebuie administrat la copiii prematuri sau la nou-nascuti. Administrarea preparatului la sugari si
copii cu varsta de pana la 3 ani, poate provoca reactii toxice si anafilactice.

3. Cum sa utilizati Drastop

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Drastop este numai pentru administrare intramusculara. Medicamentul trebuie sa vi se administreze
de catre medicul dumneavoastra sau de cétre personalul medical specializat.



Adulti

Se administreaza intramuscular cate 1 ml peste o zi. La o toleranta buna doza se mareste pana la 2
ml, incepand cu a patra injectie. Cura de tratament - 25-35 injectii. Cure repetate - peste 6 luni.

Copii si adolescenti

Deoarece lipsesc date privind siguranta si eficacitatea utilizarii Drastop la copii si adolescenti (cu
varsta sub 18 ani), medicamentul este contraindicat la aceasta categorie de varsta (vezi. "Nu folositi
Drastop in astfel de cazuri®).

Mod de administrare
Se administreaza intramuscular.

Daca utilizati mai mult Drastop decét trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Drastop. Chondroitina este pufin toxica si nu provoaca
efecte adverse severe.

Tn caz de supradozaj sunt posibile reactii alergice, hemoragii la locul injectarii.

In caz de supradozaj solicitati imediat asistentd medicala.

Daca uitati sa utilizati Drastop

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Vi se va administra doza urmatoare ca de
obicei.

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

Daca incetati sa luati Drastop
Medicul dumneavoastrad va indica durata tratamentului cu Drastop. Nu intrerupeti tratamentul
Tnainte de a consulta medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicul dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

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

Se pot manifesta reactii alergice sau inflamare la locul injectarii. in astfel de cazuri, se recomanda
incetarea administrarii acestui preparat.

Reactii adverse cu freCventa necunoscuta:

— Treactii alergice;

— hemoragii la locul injectarii;

— reactii din partea pielii: eritem, urticarie, dermatitd, eruptii maculopapuloase cu sau fara prurit
si/sau edem.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Drastop
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 C.

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

Nu utilizati Drastop daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Drastop

— Substanta activa este sulfatul de condroitina sodica. Fiecare fiola a cate 2 ml contine sulfatul de
condroitind sodica 200 mg.

— Celelalte componente: alcool benzilic, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Drastop si continutul ambalajului
Drastop este un lichid transparent, de culoare usor galbuie, lipsit de particule vizibile.

Continutul ambalajului

Cate 2 ml solutie injectabild in fiole din sticla transparenta.
Céte 5 fiole n blistere termosudate

Cate 1(5 fiole) sau 2 blistere (10 fiole) in cutie de carton.

Detinétorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detunatorul certificatului de inregistrare
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Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023

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



