Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Etacizin 50 mg comprimate filmate
Etacizina

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- recititi.

- Daca aveti orice Intrebdari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca si dumneavoastra.

- Dacd 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 Etacizin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Etacizin
Cum sa utilizati Etacizin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Etacizin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Etacizin si pentru ce se utilizeaza

Etacizin contine ca substantd activa etacizina si este un medicament antiaritmic, care se

utilizeaza pentru tratamentul dereglarilor ritmului inimii.

Etacizin este utilizat pentru:

- extrasistole ventriculare §i supraventriculare (un tip de tulburare a ritmului cardiac,
caracterizat prin contractie prematurd, urmata in cea mai mare parte de o pauza prelungita);

- tahicardie paroxisticd supraventriculard, tahicardie paroxistica ventriculara (ritm accelerat al
inimii),

- fibrilatie (ritm atrial rapid neregulat) si flutter atrial (cresterea brusca ritmicd a contractiilor
atriilor).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Etacizin
Nu luati Etacizin daca aveti:
- hipersensibilitate (alergie) la etacizind si/sau alte componente ale medicamentului,
enumerate la pct. 6;
- afectiuni serioase ale cordului, care implica structura sa:
dureri acute in regiunea inimii (sindrom coronarian acut);
infarct miocardic acut (atac de cord) si timp de 3 luni dupa infarctul miocardic suportat;
marire (hipertrofie) avansatda a miocardului ventriculului stang;
dilatarea marcata a cavitatilor cordului;
— tulburari severe ale functiei inimii:
e insuficientd cardiaca de gradul III-IV conform clasificarii NYHA;
e scaderea fractiei de ejectie a ventriculului stang (conform datelor ecografice);
- tulburari severe de ritm ale inimii:
¢ bloc sinoatrial de gradul II (tulburare de conductibilitate a cordului intre nodul sinusal si
atrii) sau alte cazuri de bloc cardiac (oprirea nodului sinusal);



¢ bloc atrioventricular de gradul II si III (tulburdri de conducere a impulsului de la atrii
spre ventricule);
e tulburari de conductibilitate intraventriculara (bloc de conducere complet a fasciculului
His);
- tulburari severe ale functiei ficatului si/sau rinichilor;
- daca alaptati;
- la copii si adolescenti (cu varsta sub18 ani);
- daca luati antiaritmice din clasa A (chinidind, procainamida, disopiramida, ajmalind);
- daca luati inhibitori MAO (utilizate 1n tratamentul tulburérilor psihice).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Etacizin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca ati suportat infarct miocardic (la pacienti cu infarct miocardic, se recomanda initierea
terapiei cu Etacizin cu precautie nu mai devreme decat peste 3 luni dupa suportarea
infarctului miocardic).

- daca aveti boala nodului sinusal;

- daca aveti batai prea lente ale inimii;

- daca aveti tulburari de ritm cardiac legate de blocarea transmiterii impulsurilor de la atrii
spre ventricule (bloc atrioventricular de gradul I);

- daca aveti tulburari de ritm cardiac legate de blocarea transmiterii impulsurilor prin
fasciculul His;

- daca aveti tulburari severe ale circulatiei periferice;

- daca aveti glaucom cu unghi inchis (tensiune intraoculara crescutd);

- daca aveti hipertrofie benigna de prostata (e necesar de redus doza);

Pentru un efect maxim, la inceputul si pe parcursul tratamentului, medicul dumneavoastra va
poate recomanda efectuarea examinarilor cardiologice.

Similar altor remedii antiaritmice, Etacizin poate determina aparitia tulburdrilor de ritm cardiac.
De aceea, la utilizarea Etacizin este necesar:
1. de a respecta cu strictete contraindicatiile pentru utilizarea medicamentului,
2. de a diagnostica si trata n prealabil continutul redus de potasiu in sange;
3. se recomanda initierea curei de tratament in stationar (in special dupa prima doza, de
asemenea dupd administrarea repetata in zilele 3-5 se va efectua controlul sau monitorizarea
ECQG).

De asemenea, este necesarda precautie in caz de maladii hepatice, deoarece etacizina poate fi
toxica pentru celulele ficatului.

Etacizin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptia medicului.

Va rugam sa 11 spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:
- remedii antiaritmice din clasa [A (chinidind, procainamida, disopiramida, ajmalind) -
pentru tulburari de ritm cardiac;
- 1inhibitori MAO - medicamente pentru tratamentul tulburarilor psihice;
- P-adrenoblocante - medicamente pentru tratamentul tulburdrilor de ritm a inimii si a
tensiunii arteriale crescute;
- digoxind - remediu pentru tratamentul insuficientei cardiace si dereglarilor ritmului inimii.

Etacizin cu alimente si bauturi
Etacizin se utilizeaza independent de orarul meselor. Nu este permis consumul de alcool pe



parcursul tratamentului.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravida sau intentionati sa deveniti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

In timpul sarcinii se va lua doar dupi recomandarea medicului, cdnd beneficiul scontat al
tratamentului depaseste riscul potential pentru fat.

Etacizin se elimina in laptele matern. In perioada de lactatie medicamentul este contraindicat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Din cauza riscului de aparitie a ametelilor si tulburarilor de vedere, nu se recomanda conducerea
vehiculelor si folosirea utilajelor in timpul tratamentului.

Informatii importante despre unii excipienti

Contine colorantul Sunset Yellow, care poate provoca reactii alergice.

Contine zaharoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a informat cd aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, consultati medicul Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Etacizin
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastrd dacad nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreaza oral, independent de mese. Inghititi comprimatul intreg, fara a-1
mesteca, cu o cantitate suficienta de apa.

Doza si durata administrarii sunt determinate de cdtre medic. Modificarea dozei se va efectua
doar conform indicatiilor medicului.

Doza uzuald pentru adulti constituie cate 50 mg (I comprimat) de 2-3 ori pe zi. In caz de
eficacitate terapeutica joasa, doza poate fi crescuta pana la 50 mg de 4 ori pe zi.

Durata curei de tratament depinde de tipul aritmiei, eficacitatea tratamentului si toleranta
medicamentului.

Pentru atingerea efectului antiaritmic la unii pacienti poate fi necesara terapia asociatd cu
etacizina si beta-adrenoblocante.

La pacientii vdrstnici se recomanda administrarea cu precautie; terapia se va initia cu doze
terapeutice minime, cu majorarea cu atentie a dozei.

La pacientii cu insuficientd hepatica se recomandd precautie la administrarea Indelungata,
deoarece este posibila dezvoltarea hepatotoxicitatii (pacientilor cu tulburari severe ale functiei
hepatice administrarea este contraindicata).

Copii si adolescenti

Lipsesc datele privind eficacitatea si inofensivitatea administrarii preparatului la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani, de aceea medicamentul este contraindicat la aceasta categorie
de pacienti.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Etacizin
Daca ati luat o dozd mai mare decat cea prescrisd, solicitati imediat asistentd medicala de
urgenta.



Semnele unui supradozaj includ urmatoarele simptome: intensificarea actiunii deprimante
asupra sistemului de conductibilitate a inimii, cresterea riscului actiunii aritmogene (care
provoaca tulburari de ritm ale inimii).

Daca ati omis o doza de Etacizin
Continuati sd luati medicamentul cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Nu luati niciodata o
doza dubld pentru a compensa doza omisa.

Daca ati incetat sa luati Etacizin

Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara recomandare a medicului, chiar daca simfgiti o
ameliorare a simptomelor. Daca intrerupeti tratamentul fard recomandarea medicului, afectiunea
dumneavoastra se poate agrava.

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

4. Reactii adverse posibile
Administrarea Etacizin, similar altor medicamente, poate provoca aparitia efectelor adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si solicitati
imediat ajutor medical:

- bloc atrioventricular (tip de bloc cardiac, manifestat prin tulburari de conducere a
impulsului electric din atrii in ventricule), tulburari intraventriculare ale sistemului de
conducere a
inimii, scdderea contractilitatii miocardului (se dezvolta rar, pana la 1 din 1000 utilizatori);

- efect de inducere a tulburarilor de ritm cu risc de moarte subita, oprire a nodului sinusal
(se dezvolta foarte rar, pana la 1 din 10000 utilizatori).

Alte reactii adverse includ:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):
e ametell,
e tulburari de echilibru,
o tulburari ale acomodatiei (capacitatea de a vedea clar obiectele, aflate la diverse distante
de ochi) (la inceputul tratamentului).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):
e dureri de cap,
e greatd,
e dureri in regiunea stomacului.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd, reiesind din datele disponibile):
e modificari pe electrocardiograma (ECG).

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 Etacizin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere 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 Etacizin

— Substanta activa este etacizina.

1 comprimat filmat contine etacizind 50 mg.

— Celelalte componente sunt: nucleul: amidon de cartofi, metilceluloza, zaharoza, stearat de
calciu; filmul: povidona, zahdr, carbonat de calciu, carbonat de magneziu bazic, dioxid de
siliciu, ceara de carnauba, coloranti galben de chinolind (E104), Sunset Yellow (E110),
dioxid de titan (E 171).

Cum arata Etacizin si continutul ambalajului
Etacizin se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena. In
sectiune transversala se evidentiaza filmul si nucleul de culoare practic alba.

Ambalaj
Cate 10 comprimate filmate in blister din PVC/AL
Cutie din carton cu 5 blistere (50 comprimate filmate).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Olpha SA,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia.

Fabricantul

Olpha SA,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

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



