PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mexilek 125 mg comprimate filmate
Succinat de etilmetilhidroxipiridina

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-l 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-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 1n 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 luati Mexilek
Cum sa luati Mexilek

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mexilek

Continutul ambalajului si alte informatii

o g wh e

1. Ce este Mexilek si pentru ce se utilizeaza

Mexilek este un medicament ce contine substanta activa numita succinat de etilmetilhidroxipiridina,
care este o substantd cu proprietati antioxidante, antihipoxice si membranostabilizatoare, care
apartine grupului de medicamente utilizate Tn tratamentul afectiunilor sistemului nervos.

Succinatul de etilmetilhidopiridind este un inhibitor al proceselor radicalilor liberi, un protector
membranar, cu actiune antihipoxica, protectoare impotriva stresului, nootropa, anticonvulsivanta si
anxiolitica. Medicamentul creste rezistenta organismului la efectele diferitilor factori daunatori (soc,
hipoxie si ischemie, tulburari de circulatie cerebrald, intoxicatia cu alcool si medicamente
antipsihotice (neuroleptice).

Mexilek este indicat in tratamentul complex al pacientilor cu urmatoarele afectiuni:

- pacienti ce prezintd consecinte ale tulburarilor acute ale circulatiei cerebrale, inclusiv dupd un atac
ischemic tranzitor, in faza de subcompensare, in calitate de cure de tratament profilactice;

- encefalopatie de geneza diversa (dismetabolica, post-traumaticd, mixta);

- leziuni craniocerebrale usoare, consecinte ale traumatismelor craniocerebrale;

- tulburari cognitive usoare pe fundalul leziunilor aterosclerotice ale vaselor sanguine cerebrale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mexilek



Nu luati Mexilek:

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la succinat de etilemetilhidroxipiridina sau la oricare din
excipientii din compozitia medicamentului, mentionati la punctul 6;

- daca aveti insuficientd hepatica si/sau renald acuta;

- la copii cu varsta sub 18 ani

- 1n sarcina si perioada de alaptare.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati acest
medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Mexilek contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a acest medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati acest medicament.

Mexilek impreuna 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 benzodiazepine, antidepresive, anxiolitice,
anticonvulsivante sau medicamente antiparkinsoniene.

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

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insdrcinatd, incercati sd ramaneti
insdrcinatd sau daca aldptati.

Utilizarea Mexilek n sarcind si perioada de alaptare este contraindicat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul perioadei de administrare a medicamentului este necesari prudentd atunci cand sunt
efectuate activitati care necesita viteza a reactiilor psihomotorii (de exemplu, conducerea vehiculelor,
folosirea utilajelor etc.).



3. Cum sa luati Mexilek
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doza initiala este de 125-250 mg (1-2 comprimate) de 1-2 ori pe zi, cu o crestere treptata a dozelor
pana la obtinerea unui efect terapeutic. Doza zilnicd maxima este de 750 mg (6 comprimate). Durata
tratamentului este de 2-6 saptamani. Tratamentul trebuie oprit treptat, reducand doza timp de 2-3
zile.

Curele repetate de tratament (la recomandarea unui medic), este preferabil si fie efectuate in
perioada primavara-toamna.

Mod de administrare

Administrare orald. Comprimatele trebuie inghitite intregi, fara a fi zdrobite, cu o cantitate suficienta
de lichid.

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

Daca luati mai mult Mexilek decéat trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) Tnghititi mai multe comprimate Tn acelasi timp sau daca
considerati ca un copil a inghitit oricare din aceste comprimate, mergeti la camera de garda a celui
mai apropiat spital sau spuneti imediat medicului dumneavoastra. Va rugam sa luati acest prospect,
orice comprimate ramase si cutia cu dumneavoastra la spital sau la medic pentru ca acestia sa stie
cate comprimate au fost luate.

Daci uitati sa luati Mexilek

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o dozd mai micd decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

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

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

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu frecventele aproximative mentionate:

Reactii adverse foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10000 pacienti):
- angioedem;



- somnolenta;

- dureri de cap;

- uscaciunea gurii;

- greatd, meteorism, diaree;

- durere;

- arsura si disconfort In regiunea epigastrica, arsuri gastrice;
- eruptie cutanatd urticarie, mancarime, hiperemie.

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 temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana 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 Mexilek:

Substanta activa este succinatul de etilmetilhidroxipiridind. 1 comprimat filmat contine succinat de
etilmetilhidroxipiridina 125 mg.

Celelalte componente: nucleul - stearat de magneziu, povidona (K30), lactoza monohidrat; filmul -
Opadry II alb (alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan, macrogol 4000/PEG, talc.)

Cum arata Mexilek si continutul ambalajului
Mexilek se prezinta sub forma de comprimate filmate culoare alba sau aproape alba, biconvexe. Este
permisd prezenta neregularitatilor filmului de acoperire de pe suprafata comprimatelor.

Cate 10 comprimate in blistere din PVC/AI. Céte 3 sau 6 blistere impreuna cu prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton



Detinatorul cetificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul cetificatului de inregistrare

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,

Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost revizuit in mai 2023

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



