PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CRATAL pentru copii 433,5 mg/21,5 mg/43,5 mg comprimate filmate
Taurinum/Crataegus sanguinea/Leonurus cardiaca

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- 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 Cratal pentru copii si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cratal pentru copii
3. Cum sa luati Cratal pentru copii

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cratal pentru copii

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cratal pentru copii si pentru ce se utilizeaza
Cratal pentru copii — medicament pe baza de plante, care constd din urmatoarele componente:
taurind, fructe de paducel, extract dens de talpa-gastei. Apartine la remedii binecunoscute, este
utilizat pentru patologii cardiovasculare.
Cratal pentru copii este utilizat in tulburari vegetative (neurocirculatorii si vegeto-vasculare, cum ar
fi fatigabilitate, labilitate emotionala, dereglari ale somnului, cefalee, vertij).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cratal pentru copii

Nu luati Cratal pentru copii :

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la componentele medicamentului (vezi pct.6);

- dacd aveti hipotensiune arteriala (scadere tensiunii arteriale) si bradicardie marcatd (scadere a
ritmului cardiac).

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Cratal
pentru copii.

Atentionari si precautii:

Tnainte de a incepe tratamentul cu Cratal pentru copii este recomandat sa consultati medicul
dumneavoastra.

Nu se recomanda depasirea dozelor prescrise.

Dacd simptomele patologiei nu se amelioreaza sau starea se inrautdteste, sau apar reactii adverse,
administrarea medicamentului se va intrerupe si se va consulta medicul.

Copii
Experienta administrarii medicamentului la copii in virsta pina la 6 ani lipseste.



Cratal pentru copii impreuna cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati

luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie

medicala sau preparate pe baza de plante medicinale. Acest lucru este important

deoarece Cratal pentru copii poate influenta actiunea unor medicamente. De asemenea, anumite
medicamente pot influenta actiunea Cratalului pentru copii.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati

oricare dintre urmatoarele medicamente:

- antiaritmice de generatia III, cizaprida.

Cratal pentru copii potenteaza efectele antianginoase ale nitratilor, f-adrenoblocantelor, blocantelor
canalelor de calciu, remediilor antihipoxante, neuroprotectoare, glicozidelor cardiace. Atenueaza
simptomele intoxicatiei digitalice.

Sarcina si alaptarea
Nu exista date privind administrarea medicamentului in timpul sarcinii si in perioada de aldptare. Se
administreaza copiilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este relevant. Se administreaza copiilor.

3. Cum sa luati Cratal pentru copii
Luati intotdeauna medicamentul strict, cum a prescris medicul Dumneavoastra sau farmacistul.

Copiilor in varsta de la 6 pina la 11 ani — cite 1 compromat de 3 ori pe zi;

Copiilor in varsta de la 12 pina la 18 ani - cate 2 comprimate de 3 ori pe zi.

Medicamentul se administreaza intern, inaintea mesei, cu o cantitate suficienta de apa. Durata curei
de tratament constituie 1 lund. Daca este necesar, tratamentul se poate repeta. Frecventa repetarii
curelor de tratament se va stabili de medic, individual pentru fiecare copil.

Daca luati mai mult Cratal pentru copii decat trebuie

Daca vi se pare ca vi s-a administrat mai mult Cratal pentru copii decét trebuie intrebati imediat
personalul medical, pentru a lua masurile necesare.

Daca apar simptome de hipersensibilitate, reactii alergice, fenomene dispeptice, slabiciune generala,
senzatie de oboseala, ameteli, somnolentd, hipotensiune arteriald, bradicardie - adresati-va
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Cratal pentru copii

Daca ati uitat sd luati o doza din medicamentul dumneavoastra, nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata. Doza uitatd trebuie administrata numai daca intervalul de timp pina la
urmatoare doza este sufficient de lung.

Luati doza urmatoare la momentul obisnuit.

Daci incetati sa luati Cratal pentru copii

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.
Administrarea neregulata sau intreruperea prea devreme a tratamentului pot compromite rezultatul
tratamentului sau pot duce la revenirea bolii, a carui tratament este mai dificil. Va rugam sa urmati
instructiunile medicului dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,

adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Cratal pentru copii poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca aveti o reactie adversa severa, adresati-va imediat unui medic.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
e manifestari de hipersensibilitate, reactii alergice (hiperemie, eruptii, prurit, edemul
tegumentelor, urticarie);
e bradicardie (scadere a ritmului cardiac),
e hipotensiune arteriald (scadere tensiunii arteriale).

Alte reactii adverse posibile:

Cu frecventa necunoscuta

o vertij,

e somnolenta,

e fenomene dispeptice (diaree),
e slabiciune generala,

o fatigabilitate sporita.

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: http://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 Cratal pentru copii

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei 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 alte informatii

Ce contine Cratal pentru copii

1 comprimat contine:

Substante active: taurina, in recalcul la 100 % substanta uscatda — 433,5 mg, extract dens de fructe de
paducel (Crataegiae fructus extractum spissum) (3,0-3,3 :1), (extragent: etanol 70 %), in recalcul la
substanta uscata — 21,5 mg, extract dens de talpa-gastei (Leonuriae herba extractum spissum) (4,5-
5,6 :1), (extragent: etanol 70 %), in recalcul la substanta uscata — 43,5 mg.


http://www.amdm.gov.md/

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, alcool polivinilic, macrogol, talc,

dioxid de titan (E 171), oxid de fier rosu (E 172), oxid de fier negru (E 172),

oxid de fier galben (E 172).

Cum arata Cratal pentru copii si continutul ambalajului

Comprimate filmate ovale, cu suprafata biconvexa, de culoare bruna, in sectiune transversala se
evidentiaza doua straturi.

Cate 10 comprimate in blister, cate 2 blistere impreuna cu prospect pentru utilizator in cutie de
carton.

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2020.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

