PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MEXILEK 100 mg/2 ml solutie injectabila
Succinat de etilmetilhidroxipiridina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rdu, 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 Mexilek si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mexilek
Cum sa utilizati Mexilek

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mexilek

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnpE

1. CE ESTE MEXILEK SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Succinatul de etilmetilhidroxipiridind, substanta activd din compozitia medicamentului
Mexilek, manifestd actiune antihipoxicd, membranoprotectoare, nootropa, anticonvulsiva si
anxiolitica, creste rezistenta organismului la stres. Preparatul creste rezistenta organismului fata
de actiunea factorilor daunatori de baza, stari patologice dependente de oxigen (soc, hipoxie si
ischemie, tulburari ale circulatiei cerebrale, intoxicatie cu alcool si antipsihotice/neuroleptice).
Mexilek imbunatateste metabolismul cerebral si circulatia singelui la nivelul creierului,
imbundtiteste microcirculatia si proprietatile reologice ale singelui, reduce agregarea
trombocitelor. Manifesta actiune hipolipidemianta, reduce nivelul colesterolului total si a
lipoproteinelor cu densitate mica.

Mexilek normalizeaza procesele metabolice in miocardul ischemic, reduce zona de necroza,
restabileste si Tmbundtateste activitatea electrica si contractilitatea miocardului si, de asemenea,
creste fluxul sanguin coronarian in zona ischemiei, reduce consecintele sindromului de
reperfuzie in insuficienta coronariand acuta.

Mexilek este indicat in tratamentul complex al urmatoarelor afectiuni:

- tulburari acute ale circulatiei sanguine cerebrale;

- traumatism cranio-cerebral, consecinte ale traumatismelor cranio-cerebrale;
- encefalopatie discirculatorie;

- sindromul distoniei vegetative;

- tulburari cognitive usoare de geneza aterosclerotica,



- tulburari de anxietate in afectiunile nevrotice si asemanatoare nevrozei,

- infarct miocardic acut (din prima zi) ca parte a tratamentului complex;

- glaucom primar cu unghi deschis in diferite stadii, ca parte a tratamentului complex;

- ameliorarea simptomelor de sevraj in alcoolism cu predominarea tulburdrilor asemanatoare
nevrozei si vegetativ-vasculare;

- intoxicatie acutd cu medicamente antipsihotice;

- procese inflamatorii acute si purulente a cavitatii abdominale (pancreatita acutd necrozanta,
pancreatitd acutd edematoasa, peritonitd) in cadrul tratamentului complex.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI MEXILEK

Nu utilizati Mexilek:

- daca aveti hipersensibilitate (alergie) la substanta activa din compozitia acestui medicament;
- dacd aveti tulburari acute ale functiei hepatice;

- daca aveti tulburari acute ale functiei renale

- daca sunteti Insdrcinata sau alaptati;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
In unele cazuri, in special la pacientii predispusi cu astm bronsic cu sensibilitate crescuta la
sulfiti, pot aparea reactii severe de hipersensibilitate si bronhospasm.

Mexilek impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau medicamente din plante.
Aceasta este necesar deoarece Mexilek poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Mexilek.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- diazepam, medazepam (utilizate in tratamentul starilor de teama sau a manifestarilor de
delirium tremens);

- levodopa (utilizata in tratamentul bolii Parkinson);

- carbamazepina (utilizata in tratamentul convulsiilor).

Mexilek impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Mexilek poate fi utilizat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa ramineti
insarcinatad sau alaptati.

Utilizarea Mexilek este contraindicata in sarcina si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului este necesara prudenti in timpul conducerii vehiculelor si efectuarii


http://www.sfatulmedicului.ro/medicamente/medazepam-comprimate_9817

activitatilor potential periculoase, care necesitd o concentrare sporitd a atentiei si viteza a
reactiilor psihomotorii.

3. CUM SA UTILIZATI MEXILEK
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Mexilek va fi administrat de catre asistenta medicala sau medic. Mexilek se administreaza
intramuscular sau intravenos (in bolus sau prin perfuzie).

Dozele vor stabilite Tn mod individual de catre medicul dumneavoastra in functie de tipul si
gravitatea afectiunii dumneavoastra.

In cazul administrarii prin perfuzie, medicamentul trebuie diluat intr-o solutie de clorura de
sodiu 0,9%.

La administrarea n bolus Mexilek se injecteaza lent timp de 5-7 minute, prin perfuzie se
administreaza cu o viteza de 40-60 de picaturi pe minut. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa
depaseasca 1200 mg.

In tulburdri acute ale circulatiei cerebrale, In primele 10-14 zile Mexilek se administreaza
intravenos (i.v.) prin perfuzie cite 200-500 mg de 2-4 ori pe zi, apoi intramuscular (i.m.) cite
200-250 mg de 2-3 ori pe zi, timp de 2 saptamini.

n traumatisme cranio-cerebrale si consecinte ale traumatismelor cranio-cerebrale, Mexilek se
administreaza timp de 10-15 zile intravenos prin perfuzie cite 200-500 mg de 2-4 ori pe zi.

In encefalopatia discirculatorie in faza de decompensare, Mexilek trebuie administrat
intravenos Tn bolus sau prin perfuzie in doza de 200-500 mg de 1-2 ori pe zi timp de 14 zile,
apoi se administreaza intramuscular cite 100-250 mg/zi in urmatoarele 2 saptamini.

Pentru prevenirea encefalopatiei discirculatorii, medicamentul se administreaza intramuscular
n doza de 200-250 mg de 2 ori pe zi timp de 10-14 zile.

In tratamentul tulburdrilor cognitive usoare la pacientii virstnici si pentru tratamentul
tulburarilor de anxietate, medicamentul se administreaza intramuscular in doza zilnica de 100-
300 mg/zi timp de 14-30 de zile.

Tn infarctul miocardic acut, ca parte a tratamentului complex, Mexilek se administreaza
intravenos sau intramuscular timp de 14 zile, pe fondul tratamentului uzual pentru infarctul
miocardic, care include nitrati, beta-blocante, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA), trombolitice, anticoagulante si agenti antiplachetari, precum si medicamente pentru
tratamentul simptomatic conform indicatiilor.

In primele 5 zile, pentru obtinerea efectului maxim, este preferabild administrarea intravenoasa
a medicamentului, iar in urmatoarele 9 zile Mexilek poate fi administrat intramuscular.



Administrarea intravenoasa a medicamentului se efectueaza prin perfuzie, lent (pentru a evita
aparitia efectelor adverse) 1n solutie de clorurd de sodiu 0,9% sau solutie de dextroza (glucoza)
5% 1intr-un volum de 100-150 ml timp de 30-90 de minute. Daca este necesar, este posibila
administrarea lenta in bolus a medicamentului, cu o durata de cel putin 5 minute.

Administrarea medicamentului (intravenos sau intramuscular) se efectueaza de 3 ori pe zi, la
fiecare 8 ore. Doza terapeutica este de 6-9 mg/kg greutate corporald pe zi, doza unica este de 2-
3 mg/kg greutate corporala. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca 800 mg, doza unica -
250 mg.

Tn cazul glaucomului cu unghi deschis de diferite stadii, ca parte a terapiei complexe, Mexilek
se administreaza intramuscular in doza de 100-300 mg/zi, de 1-3 ori pe zi timp de 14 zile.

In sindromul de abstinentd alcoolicd, Mexilek se administreazi in doza de 200-500 mg prin
perfuzie intravenoasa sau intramuscular de 2-3 ori pe zi timp de 5-7 zile.

In intoxicatia acutd cu antipsihotice, medicamentul se administreaza intravenos in doza de 200-
500 mg/zi timp de 7-14 zile.

In procesele inflamatorii si purulente acute a cavitdtii abdominale (pancreatitid acutd
necrozantd, peritonitd), medicamentul se administreazd in primele zile, atit in perioada
preoperatorie, cit si in perioada postoperatorie. Dozele administrate sunt in functie de forma si
severitatea bolii, de gradul de extindere a procesului si evolutia clinici. Tntreruperea
tratamentului trebuie efectuata treptat numai dupa un efect clinic si de laborator pozitiv si stabil.

In pancreatita acutd edematoasd (interstitiald), Mexilek se administreaza in doza de 200-500
mg de 3 ori pe zi, prin perfuzie intravenoasa (in solutie de clorurd de sodiu 0,9%) si
intramuscular.

In pancreatita necrozantd de severitate usoard se administreaza in doza de 100-200 mg de 3 ori
pe zi prin perfuzie intravenoasi (in solutie de clorurd de sodiu 0,9%) si intramuscular. In
cazurile de gravitate moderatd — cite 200 mg de 3 ori pe zi, prin perfuzie intravenoasa (in solutie
de clorurid de sodiu 0,9%). In cazurile severe — o doza de atac de 800 mg in prima zi,
administrata in doua prize; apoi cite 200-500 mg de 2 ori pe zi cu scdderea treptata a dozei
zilnice. Tn cazurile extrem de severe — se administreaza o dozi initiald de 800 mg/zi pini la
ameliorarea stabila a manifestarilor socului pancreatogen, iar dupa stabilizarea starii, cite 300-
500 mg de 2 ori pe zi prin perfuzie intravenoasd (in solutie de clorura de sodiu 0,9%) cu
scdderea treptatd a dozei zilnice.

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

Daca utilizati mai mult Mexilek decit trebuie

Deoarece medicamentul va fi administrat de personalul medical, este putin probabil sa primiti o
doza prea mare de Mexilek. Daca aveti impresia ca vi s-a administrat o doza prea mare, discutati
cu medicul dumneavoastra.

Tn cazul unui supradozaj cu Mexilek sunt posibile deregliri ale somnului (somnolentd sau



insomnie).

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

Daca uitati sa utilizati Mexilek

Deoarece medicamentul va fi administrat de personalul medical, este putin probabil sa fie omisa
o doza. Totusi, dacd aveti impresia cd nu vi s-a administrat o doza, discutati cu medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala.

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

Reactiile adverse posibile, care pot aparea la utilizarea acestui medicament sunt prezentate mai
jos.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

- soc anafilactic, angioedem, urticarie;

- somnolenta,;

- dureri de cap, ameteli (pot fi asociate cu o viteza de administrare excesiv de mare si sunt de
scurta durata);

- scaderea tensiunii arteriale, cresterea tensiunii arteriale (poate fi asociatd cu o viteza de
administrare excesiv de mare si este de scurta durata);

- tuse uscatd, senzatie de gidilat in git, disconfort toracic, dificultate in respiratie (poate fi
asociatd cu o viteza de administrare excesiv de mare si este de scurtd durata);

- uscdciunea gurii, greatd, senzatie de miros neplacut, gust metalic in gura,

- mincarime, eruptii cutanate, inrosirea pielii;

- senzatie de caldura.

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 MEXILEK
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. 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 mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine MEXILEK:

Substanta activa este succinatul de etilmetilhidroxipiridina. O fiola (2 ml solutie) contine
succinat de etilmetilhidroxipiridind 100 mg.

Celelalte componente: apa pentru injectii.

Cum arata Mexilek si continutul ambalajului
Mexilek se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora sau usor galbuie.

Cite 2 ml solutie injectabila in fiole din sticld incolora prevazute cu inel de rupere. Cite 5 sau 10
fiole in blister. Cite 1 sau 2 blistere a cite 5 fiole sau 1 blister a cite 10 fiole Tmpreunad cu
prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, of. 301, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, 2a/4, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023

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



