PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cabergoline 0,5 mg comprimate
Cabergolina

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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altorpersoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cabergoline si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cabergoline
Cum sa luati Cabergoline

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cabergoline

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE CABERGOLINE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cabergoline contine cabergolind si apartine unui grup de medicamente denumite inhibitori de prolactina
(un hormon care stimuleaza productia de lapte matern). Cabergolina actioneaza prin reducerea productiei
de prolactind in sange.

1.  Cabergoline este folosit imediat dupa nastere pentru a preveni inceperea productiei si secretiei
normale de lapte matern (lactatie) sau pentru a intrerupe o lactatie care a inceput deja:
. atunci cand nu doriti sa continuati aldptarea copilului dumneavoastrd;
. atunci cand aldptarea nu este recomandata din motive de sandtate a mamei sau a sugarului;
. dupa nasterea unui fat care a murit in utero;
. dupa o intrerupere de sarcina sau un avort spontan.

2. Cabergoline poate fi folosit si pentru alte afectiuni care pot duce la cresterea concentratiei de
prolactina (hiperprolactinemie), cum ar fi:

. absenta sau disparitia menstruatiei (amenoree);

. modificari ale ciclului menstrual (oligomenoree);

. suspendarea sau incetarea ovulatiei (anovulatie);

. productia persistentd de lapte la san dupa incetarea aldptarii (galactorree).

Nivelurile ridicate de prolactina sunt cauzate de anumite boli ale hipofizei (o glanda situata la baza
craniului) atat la barbati, cat si la femei.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI CABERGOLINE

Nu luati Cabergoline:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la cabergolina, la alte medicamente numite alcaloizi de ergot
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti antecedente de reactii fibrotice (tesut cicatricial) care va afecteaza inima, plamanii sau
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abdomenul;

daca vi se va administra Cabergoline pe o perioada lunga de timp si daca aveti sau ati avut o boala
a valvei cardiace, inclusiv cazuri de reactii fibrotice (formarea de fesut cicatriceal) care va afecteaza
valvele cardiace.

Atentionari si precautii
Inaintea tratamentului cu Cabergoline, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca suferiti
sau ati suferit vreodata de oricare dintre urmatoarele afectiuni:

afectiuni grave care implica inima si vasele de sange (vene si/sau artere);

o boald care provoaca maini si picioare reci (sindrom Raynaud);

ulcer la nivelul stomacului;

sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor;

afectiuni mentale grave, 1n special tulburari psihice (tulburari grave ale starii psihice);

daca ficatul dumneavoastra functioneaza foarte slab (insuficientd hepatica severa) si luati deja acest
medicament de mult timp, este posibil sa aveti nevoie de o dozd mai mica de Cabergoline decat cea
estimata;

tensiune arteriala ridicata (hipertensiune arteriald) si luati deja alte medicamente pentru scaderea
acesteia. Trebuie acordatd o atentie deosebitd atunci cand luati Cabergoline impreund cu alte
medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, deoarece dupa administrarea de Cabergoline puteti
suferi o scadere a tensiunii arteriale atunci cand treceti de la pozitia sezand sau culcat la pozitia
stand 1n picioare. Cabergoline poate scddea, de asemenea, tensiunea arteriald daca este administrat
pentru o perioada lungd de timp;

tensiune arteriald ridicata (hipertensiune arteriald) care apare brusc in timpul sarcinii sau imediat
dupa nastere, deoarece tratamentul cu Cabergoline poate sd nu fie potrivit pentru dumneavoastra.
Medicul dumneavoastrd va evalua riscurile si beneficiile administrarii acestui medicament in
functie de afectiunea dumneavoastra.

Dacd ati ndscut recent, s-ar putea sa fiti mai expusa riscului de a dezvolta anumite afectiuni. Acestea pot
include tensiune arteriald crescutd, atac de cord, convulsii, accident vascular cerebral sau tulburari
psihice. Prin urmare, medicul dumneavoastra trebuie sa va verifice regulat tensiunea arteriald in timpul
tratamentului. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca dezvoltati tensiune arteriala crescuta,
dureri in piept sau dureri de cap neobisnuit de severe sau persistente (cu sau fara tulburdri de vedere).

inainte de a lua Cabergoline si la intervale regulate in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra
poate dori sd va supuna urmatoarelor teste:

Examen medical pentru a evalua starea inimii $i a principalelor vase de sange (artere si vene);
Ecografie a inimii, pentru a stabili daca existd vreo boald a uneia dintre valvele inimii (chiar daca
nu ati avut niciodata simptome);

Analize de sange;

O examinare pentru a evalua functionarea pldmanilor;

O radiografie toracica sau alt examen radiologic;

O examinare pentru a evalua functionarea rinichilor;

Analize pentru verificarea functionarii hipofizei pentru a exclude prezenta unei boli la nivelul
acestei glande;

Analize pentru a exclude prezenta unei sarcini. Dacd sunteti tratatd cu Cabergoline si doriti sa
ramaneti gravida, trebuie sd Intrerupeti administrarea de Cabergoline cu o luna inainte de conceptia
planificata (vezi sectiunea Sarcina, alaptarea si fertilitatea);

Orice alte teste stabilite de catre medic.



Cabergoline poate determina aparitia reactiilor fibrotice (formarea de tesut cicatricial) la nivelul
diferitelor organe, care initial pot rimane nediagnosticate. Cereti sfatul medicului daca apar urmatoarele
simptome 1n timpul tratamentului prelungit cu Cabergoline (vezi pct. 4. Reactii adverse posibile):

. Dificultate de respiratie (dispnee), scurtarea respiratiei, tuse persistenta, dureri in piept, aparitia de
lichid 1n spatiul dintre plamani si piept (pleurezie). Aceste simptome pot indica aparitia unor reactii
fibrotice la nivelul pldmanilor sau al pleurei (0 membrana care inconjoard fiecare plaman).

. Durere in regiunea soldurilor/spatelui, umflarea gleznelor si/sau a picioarelor (edem), dureri
abdominale, formarea unei mase in interiorul abdomenului. Aceste simptome pot indica aparitia
unor reactii fibrotice la nivelul diferitelor organe din abdomen.

. Senzatia generalizatd de slabiciune si oboseald, palpitatiile si alte simptome pot indica aparitia
reactiilor fibrotice care afecteaza inima si/sau valvele cardiace si/sau pericardul (o membrana
subtire care inconjoard in mod normal inima). Dacd apar reactii fibrotice care afecteaza inima,
tratamentul cu Cabergoline trebuie intrerupt.

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd dumneavoastrd sau cineva din familie/apartindtor observa la
dumneavoastrd aparitia urmatoarelor simptome in timpul tratamentului cu Cabergoline (vezi pct. 4.
Reactii adverse posibile):

Somnolenta/atacuri bruste de somn, mai ales daca ati suferit vreodata sau suferiti de boala Parkinson,
care apar, de asemenea, fara sa fiti constient de ele si fard semne premergatoare. Medicul dumneavoastra
poate decide sa reduca doza sau sa intrerupa tratamentul (vezi pct. Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor).

Insistentd/dorinta nestavilita de a va comporta intr-un fel ce nu va este obisnuit si faptul cd dumneavoastra
nu puteti rezista impulsului, tendintei sau tentatiei de a face anumite activitati care ar putea sa va cauzeze
vatamari dumneavoastra sau altora. Acestea sunt denumite tulburari de control al impulsurilor si pot
include comportamente cum sunt dependenta de jocuri de noroc, mancat in exces sau cheltuieli excesive,
o activitate sexuald anormal de intensad ori o Tnmultire a gandurilor si senzatiilor sexuale. Medicul
dumneavoastra poate decide sa va modifice doza ori sa opreasca utilizarea medicamentului.

Dacd medicul dumneavoastrd v-a prescris Cabergoline pentru a trata absenta menstruatiei (amenoree)
cauzatd de cantitati mari de prolactind in sange (hiperprolactinemie), medicul dumneavoastra poate
decide sa va facd un test de sarcind. Testul de sarcind efectuat in mod regulat are rolul de a dezvalui
posibila aparitie a sarcinii, deoarece Cabergoline restabileste fertilitatea la femei inainte de aparitia
menstruatiei.

Testul de sarcina trebuie efectuat:

. in timpul absentei menstruatiei: cel putin o datd la 4 saptdmani;

. la reaparitia menstruatiei: ori de cate ori menstruatia este Intarziatd mai mult de 3 zile.

Dacd apare o sarcind in timpul tratamentului cu Cabergoline, medicul dumneavoastra poate decide
efectuarea unui test ca masurd de precautie pentru a verifica functionarea glandei care produce prolactina
(hipofiza).

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

alte medicamente.

Eficacitatea Cabergoline poate fi redusa de anumite medicamente, inclusiv urmatoarele:

. medicamente utilizate pentru tratarea bolilor mintale (de exemplu, fenotiazine, butirofenone,
tioxantene);
. medicamente utilizate pentru a trata greata si varsaturile (de exemplu, metoclopramida).



Reactiile adverse pot fi amplificate In cazul utilizarii de Cabergoline Tmpreund cu alte medicamente,
inclusiv urmatoarele:
. eritromicina i alte antibiotice din aceeasi clasa (antibiotice macrolide).

Daca medicul dumneavoastra a decis sa va trateze cu Cabergoline pentru o perioada lunga de timp,
utilizarea Cabergoline nu este recomandatd Tmpreuna cu alte medicamente numite alcaloizi de ergot.

Cabergoline poate provoca o scadere a tensiunii arteriale la trecerea de la pozitia sezand sau culcat la
pozitia in picioare. Prin urmare, este necesard prudentd atunci cadnd Cabergoline urmeaza sa fie
administrat impreuna cu urmatoarea clasd de medicamente:

. medicamente care scad tensiunea arteriala (vezi pct. Atentionari si precautii).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

In timpul tratamentului cu Cabergoline utilizati metode contraceptive eficiente pentru a evita sarcina.
Cabergoline poate fi utilizat In timpul sarcinii numai daca este strict necesar si numai dupa evaluarea
atenta de catre medicul dumneavoastra a beneficiilor si riscurilor posibile ale acestui medicament.

Daca survine conceptia in timp ce luati Cabergoline, tratamentul trebuie Intrerupt imediat ce sarcina este
confirmata.

Alaptarea

Daca doriti sd aldptati, nu luati Cabergoline, deoarece medicamentul afecteazd producerea laptelui
matern. Daca trebuie sa luati Cabergoline, trebuie sa utilizati o altd metoda pentru a va hrani copilul.
Deoarece nu existd informatii privind trecerea cabergolinei in laptele matern, nu trebuie sa va alaptati
copilul daca Cabergoline nu a fost eficient in oprirea alaptarii.

Fertilitatea

Dacd sunteti tratatd cu Cabergoline si intentionati sa raimaneti gravida, trebuie sa intrerupeti administrarea
medicamentului cu o luni finainte de momentul in care intentionati si concepeti. Intreruperea
tratamentului cu Cabergoline cu o lund inainte de conceptie nu va scade fertilitatea deoarece efectul
medicamentului dureaza aproximativ 6 luni dupa intrerupere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cabergoline poate provoca somnolentd sau chiar puteti sa adormiti brusc. Daca apar aceste manifestari,
nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje si nu efectuati activitati care necesitd un grad ridicat de
vigilentd sau coordonare pana la rezolvarea completa a acestora.

Informatii importante privind unele componente ale Cabergoline
Cabergoline contine lactoza. Daca medicul dumneavostra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Cabergoline contine ulei de ricin hidrogenat. Poate provoca jena gastrica si diaree.

3. CUM SA LUATI CABERGOLINE
Luati intotdeauna Cabergoline exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
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medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

. pentru prevenirea productiei de lapte (lactatiei): 2 comprimate de Cabergoline 0,5 mg care se
iau numai 1n prima zi dupa ce ati nascut.

. pentru oprirea lactatiei, odata ce ati inceput sa aliaptati: jumatate de comprimat de Cabergoline
0,5 mg la fiecare 12 ore, timp de 2 zile.

. pentru a scidea concentratia de prolactina in alte afectiuni (hiperprolactinemie): doza initiala

de Cabergoline este de un comprimat de 0,5 mg, care se ia fie intr-o singura doza, fie in doua doze
pe parcursul unei saptamani (de exemplu, se ia o jumatate de comprimat in ziua de luni, iar cealalta
jumatate a comprimatului se ia in ziua de joi). Ulterior, medicul poate decide sa creasca treptat doza
pentru a stabili doza potrivitd pentru a va controla simptomele, pana la maximum 4,5 mg (9
comprimate de Cabergoline 0,5 mg) pe saptamana.

Nu trebuie sd luati mai mult de 3 mg (6 comprimate de Cabergoline 0,5 mg) pe zi.
Cdnd si cum sa luati Cabergoline

Luati comprimatele Cabergoline pe cale orala, preferabil dupa mese, pentru a preveni aparitia reactiilor
adverse. Inghititi comprimatele cu putina apa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Cabergoline nu este recomandat pacientilor cu varsta mai mica de 16 ani.

Utilizarea la varstnici
Experienta la varstnici este foarte limitatd. In prezent, nu sunt cunoscute riscuri speciale.

Daca ati luat mai mult Cabergoline decat trebuie

Daca ati luat accidental prea multe comprimate, este posibil sd prezentati simptome precum greata,
varsaturi, dureri la nivelul stomacului, scaderea tensiunii arteriale la trecerea de la pozitia asezat sau
culcat la pozitia in picioare, confuzie, psthoza (de exemplu, afectarea perceptiei realitatii, afectarea
gandirii, a starilor emotionale, anomalii comportamentale), halucinatii. In acest caz, contactati imediat
medicul dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.

Daca ati uiat sa luati Cabergoline

Este important sa nu uitati sa luati comprimatele. Daca uitati sa luati o doza, luati urmatoarea doza imediat
ce vd amintiti, apoi continuati sa luati comprimatele ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa luati Cabergoline

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa luati Cabergoline. Nu trebuie sa intrerupeti tratamentul
pana cand medicul dumneavoastra nu va spune acest lucru. Daca incetati sa luati Cabergoline Tnainte ca
medicul dumneavoastra sa va spund acest lucru, este posibil ca afectiunea dumneavoastra sa se agraveze
sau sa reapara.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, Cabergoline poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavostra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome, deoarece
aceste simptome pot fi severe si tratamentul cu Cabergoline trebuie Intrerupt (vezi sectiunea Atentiondari
Si precautii):

. Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): tulburari ale valvelor
inimii si afectiuni inrudite, de exemplu inflamatia pericardului (pericarditd) sau acumularea de
lichid in pericard (epangsament pericardic). Aceste afectiuni se pot manifesta prin diverse simptome,
inclusiv senzatie generalizatd de sldbiciune, oboseala si palpitatii.

. Alte reactii adverse (frecventa nu poate fi stabilitd din datele disponibile): durere toracica (angind
pectorald).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la pacientii tratati cu cabergolina:
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- dureri de cap (cefalee)*,

- senzatie de ameteala/vertij*,

- greatd™,

- durere, disconfort si senzatie de greutate la nivelul stomacului (dispepsie),
- gastrita,

- durere in abdomen*,

- stare de slabiciune,

- oboseala.

Reactiile adverse marcate cu asterisc (*) sunt foarte frecvente la femeile tratate cu Cabergoline pentru a
reduce nivelurile excesiv de ridicate de prolactina (hiperprolactinemie). Pe de altd parte, acestea sunt
frecvente la femeile tratate cu Cabergoline pentru a preveni sau opri productia de lapte matern.

Slabiciunea este foarte frecventa la femeile tratate cu Cabergoline pentru a reduce nivelurile excesiv de
ridicate de prolactind (hiperprolactinemie). Este mai putin frecventa la femeile tratate cu Cabergoline
pentru a preveni sau opri productia de lapte matern.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):

- somnolenta,

- depresie,

- scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), in special in tratamentul de lungd duratd cu
Cabergoline,

- scaderea tensiunii arteriale la trecerea de la pozitia sezand sau culcat la pozitia in picioare
(hipotensiune ortostaticd),

- scaderea tensiunii arteriale, dar fara ca dumneavoastra sa observati acest lucru,

- senzatie de “valuri de caldura” cu Inrosirea brusca a fetei**,

- constipatie,

- varsaturi**,

- dureri la nivelul sanilor.

Reactiile adverse marcate cu doua asteriscuri (**) sunt frecvente la femeile tratate cu Cabergoline pentru
a reduce nivelurile excesiv de ridicate de prolactind (hiperprolactinemie). Acestea sunt mai putin
frecvente la femeile tratate cu Cabergoline pentru a preveni sau opri productia de lapte matern.



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane):

- batdi ale inimii neregulate sau puternice (palpitatii),

- dificultati de respiratie (dispnee),

- acumularea de lichid in spatiul dintre plamani si piept (efuziune pleurald),

- reactii fibrotice (dezvoltare exagerata de tesut cicatrical), inclusiv la nivelul plamanilor,

- sangerari nazale,

- reactii de hipersensibilitate,

- pierderea partiala si temporara a vederii, la unul sau la ambii ochi (hemianopsie tranzitorie),

- pierderea bruscd a cunostintei (sincopa),

- senzatie de caldura sau furnicaturi,

- cresterea dorintei sexuale.

- ingustarea vaselor sanguine la nivelul degetelor,

- lesin,

- acumularea de lichide in diferite parti ale corpului (edem),

- glezne si/sau picioare umflate,

- eruptii trecatoare pe piele,

- caderea parului (alopecie),

- crampe la nivelul picioarelor,

- scaderea valorilor hemoglobinei (o substanta continuta in celulele rosii din sdnge). Acesata reactie
adversa a aparut in primele cateva luni dupa reluarea ciclului la femeile care sufereau de absenta
menstruatiei (amenoree).

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane):
- dureri la nivelul stomacului.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane):
- dezvoltare exagerata de tesut cicatrical la nivelul pleurei pulmonare (0 membrana care inconjoara
plamanii).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- tulburari de respiratie,

- functionarea anormald a plamanilor (insuficientd respiratorie),

- inflamatie la nivelul pleurei pulmonare (pleurezie),

- durere n piept,

- instalare brusca a somnolentei,

- tremor,

- tulburari de vedere,

- agresivitate,

- delir,

- nevoia patologica si obsesiva de comportament sexual sau de gdnduri sexuale;

- nevoia puternicd de a se angaja 1n jocuri de noroc;

- tulburari psihotice (de exemplu, perceptia anormala a realitatii, gandire anormald, stari emotionale,
comportament anormal),

- halucinatii,

- functie anormala a ficatului,

- niveluri crescute in sange ale unei substante (numitd creatininfosfokinaza) care se gaseste in
principal Tn muschi;

- rezultate anormale ale testelor hepatice.



Acordati o atentie deosebita urmatoarelor reactii adverse (vezi sectiunea Atentionari i precautii):
Tulburiri ale controlului impulsurilor, o afectiune care va poate vatima pe dumneavoastrd sau pe
ceilalti si ale cérei simptome pot fi:

. dorinta puternica de a juca excesiv in jocuri de noroc;

. dorintd sexuald crescutd, nevoia patologica si obsesiva comportament sexual sau gandire sexuala;
. impulsul voluntar, dar greu de controlat, de a face achizitii excesive;

. impuls necontrolat de a ménca (ingerarea mai multor alimente decat este normal si mai mult decat

este necesar pentru a satisface foamea).
Spuneti medicului dumneavoastrd daca observati aparitia oricdruia dintre aceste comportamente, astfel
incat acesta sa poatd decide cum sa intervind pentru a va gestiona sau reduce simptomele.

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 CABERGOLINE

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C la loc uscat. A se proteja de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Cabergoline

Substanta activa este cabergolina. Fiecare comprimat contine cabergolina 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza, celulozd microcristalind, croscarmeloza sodica, ulei de ricin
hidrogenat, stearat de magneziu.

Cum arata Cabergoline si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba, biconvexe, rotunde.

Cate 2 comprimate 1n blister din folie AI/Al. Cate 1 blister impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie
de carton.

Detinatorul autorizatie de punere de piata si fabricantul

Detinatorul autorizatie de punere de piata

SWISS PARENTERALS LTD., India

62, 6th Floor, Titanium, Corporate Road, Opp. Auda Garden Lane, Prahlad Nagar,
Ahmedabad - 380015, Gujarat

Tel: +917968219119


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

e-mail: export@swiss.in

Fabricantul
SWISS PARENTERALS LTD.
Plot No. G-5 & 6, B.1.D.C, Gorwa, Vadodara City- 390016, Vadodara Dist., Gujarat State

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-236.



mailto:export@swiss.in
http://nomenclator.amdm.gov.md/
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