PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TAD 600 mg/4 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Glutation

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este TAD si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TAD
Cum sa utilizati TAD

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TAD

Continutul ambalajului si alte informatii

ocoarwnE

1. CE ESTE TAD SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

TAD contine glutation (GSH), o tripeptidd fiziologica compusa din acid glutamic, cisteind si glicina
care este implicatd Tn mai multe procese biologice si exercitd un rol important in reactiile de
detoxifiere, protejarea celulelor de efectul nociv al xenobioticelor, al oxidantilor intracelulari si de
mediu (specii reactive de oxigen, radicali liberi), si al radiatiilor.

Glutationul, administrat pe calea parentala, este utilizat ca antidot, substante capabile sa transforme un
agent toxic intr-un compus inofensiv sau slab daunator.

TAD este utilizat pentru profilaxia neuropatiei (boala sistemului nervos) indusd de tratamentul cu
medicamente chimioterapice, cum este cisplatina sau analogi folositi pentru tratamentul unor tipuri de
cancer.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TAD

Nu utilizati TAD:

- daca sunteti alergic la glutation sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati TAD, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau unui farmacist.

Copii si adolescenti
Nu a fost demonstrata eficienta si siguranta acestui medicament la copii.

TAD impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

In dozele recomandate, TAD nu interfereazi cu activitatea terapeutici a tratamentului cu
chimioterapice.

Nu exista interactiuni cunoscute ale TAD cu alte medicamente.

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

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti insarcinatd sau aldptati, credeti ca ati putea fi Insdrcinatd sau intentionati sd ramaneti
insarcinatd, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
utiliza acest medicament.

Datele disponibile aratd cd glutationul, fiind o substantd prezenta fiziologic in celule, nu provoaca
efecte nedorite la femei in timpul sarcinii sau alaptarii. Studiile preclinice nu indica efecte daunatoare
directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI TAD
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Doza zilnicd de TAD recomandata de obicei la pacientii care administreaza chimioterapie cu cisplatind
sau alte produse inrudite este de 1,5 g/m? (corespunzitor la 2,5 g) administrate prin perfuzie
intravenoasa, lenta.

Cu toate acestea, doza depinde de varsta, greutatea si conditiile clinice ale pacientului, fiind luat n
considerare doza si schema de administrare a agentului chimioterapeutic.

In caz de administrare concomitentd a glutationului si a agentului chimioterapeutic intravenos, perfuzia
de TAD trebuie efectuata cu 15-30 de minute Thainte de inceperea chimioterapiei.

Tn cazul tratamentelor pe termen lung, se pot folosi doze mai mici de produs (600 mg) pentru a fi
administrat pe cale intramusculara sau lent pe cale intravenoasa.

Daca utilizati mai mult TAD decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati TAD
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati TAD
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



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

Dupa administrarea intramusculara, au fost raportate cazuri frecvente de sensibilitate sau durere usoara
la locul injectdrii, foarte rar - eruptii cutanate, care au disparut dupa intreruperea tratamentului.

Ca si in cazul administrarii oricarei solutii perfuzabile intravenoase, mai putin frecvent pot aparea
reactii febrile, infectii in locul injectdrii, edeme, tromboza venoasa sau flebita.

In cazul unei reactii adverse imediate, in timpul perfuziei intravenoase, administrarea trebuie sa fie
intreruptd imediat si daca este posibil, lichidul ramas neutilizat trebuie pdstrat pentru examinari.

Raportarea reactiilor adverse

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 TAD
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C. Solutia reconstituita este stabila timp de 8 ore daca este pastrata
sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati prezenta turbiditdtii sau a unui precipitat.

Nu aruncati niciun medicament 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 TAD

- Substanta activa - glutation. Fiecare flacon contine glutation sodic 646 mg echivalent cu glutation
600 mg.

- Celelalte componente - apa pentru injectii.

Cum arata TAD si continutul ambalajului

Pulbere

Pulbere alba, fara particule vizibile, continuta in flacoane de sticla de tip III cu dop din cauciuc si

sigiliu din aluminiu, cu capacitatea de 10,5 ml.

Solvent


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

Lichid limpede, incolor si fard miros, continut in fiola de sticla de tip I, contindnd 4 ml apa pentru
injectii.

Cutie de carton ce contine 10 flacoane cu pulbere si 10 fiole cu solvent, si prospectul pentru
consumator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO-FARMACEUTICA S.p.A.
Via Morolense, 87

03013 Ferentino (FR), Italia

Fabricantul

BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO-FARMACEUTICA S.p.A.
Via Morolense, 87

03013 Ferentino (FR), Italia

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.

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

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni de utilizare

Reconstituiti solutia Tn flaconul cu pulbere, prin extragerea apei pentru injectii din fiola cu solvent cu
ajutorul unei seringi. indepartati sigiliul de aluminiu al flaconului cu pulbere si stergeti dopul de
cauciuc cu un tampon de bumbac Thmuiat Tn alcool, apoi introduceti acul seringii in flacon prin centrul
capacului de cauciuc si directionati fluxul de apa catre peretele de sticla al flaconului. Agitati usor
flaconul pentru a forma o solutie omogena.

Solutia reconstituita contine 150 mg/ml de glutation.

Administrati solutia obtinuta intramuscular sau lent, pe cale intravenoasa.
Pentru administrarea pe cale perfuzabila intravenoasa, aceasta solutie trebuie sa fie diluata suplimentar
in cel putin 20 ml apa pentru injectii.

Solutia reconstituita trebuie sd fie limpede si lipsita de particule vizibile. Aceasta trebuie utilizatd doar
pentru o singurd administrare, nelntrerupta, iar reziduul ramas nu se recomanda a fi reutilizat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.


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

