Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Aminazin-Zdorovie 25 mg comprimate filmate
Clorpromazina

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-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Aminazin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aminazin-Zdorovie
Cum sa utilizati Aminazin-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aminazin-Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Aminazin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Aminazin-Zdorovie poseda actiune antipsihotica, neuroleptica, sedativa, miorelaxanta si antiemetica
(inlatura voma).

Aminazin-Zdorovie este indicat in:

- stari paranoide si halucinator-paranoide cronice, stari de excitatie psihomotorie in schizofrenie
(sindrom delirant-halucinator, hebefrenic, catatonic), psihoza alcoolicd, excitare maniacala in
psihoza maniaco-depresiva, tulburari psihice in epilepsie, depresie agitatd la persoanele cu
psihoza presenila, psihoza maniaco-depresiva, de asemenea alte maladii insotite de excitatie si
tensiune nervoasa,

- afectiuni neurologice Insotite de hipertonus muscular;

- boala Ménicére, voma, tratamentul si profilaxia vomei la administrarea antineoplazicelor si
efectuarea radioterapiei;

- sughit persistent;

- dermatoze pruriginoase;

- inclusiv schizofrenie, autism la copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aminazin-Zdorovie

Nu utilizati Aminazin-Zdorovie:

- dacd sunteti hipersensibili la clorpromazina sau alte componente ale medicamentului, enumerate
la pct. 6;

- daca aveti probleme serioase cu rinichii;

- daca aveti probleme serioase cu ficatul;

- daca aveti probleme cu inima,;

- daca aveti afectiuni ale organelor hematopoietice;



- dacd suferiti de afectiuni progresive ale sistemului nervos central si maduvei spinarii
(neuroinfectii latente, de exemplu, sclerozd difuza), ulcer gastric si duodenal in acutizare;
mixedem (insuficienta glandei tiroide), stadiile avansate ale bronsiectaziei;

- daca aveti chiaguri de sange in vase;

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

- daca aveti retentie de urind, determinata de marirea in volum a prostatei;

- daca ati suferit accident vascular cerebral, traumatism cranio-cerebral in faza acuta;

- daca aveti pietre la rinchi sau vezica biliara (litiaza renala si biliara);

- daca suferiti de boli infectioase acute;

- daca suferiti de deprimarea severa a sistemului nervos central;

- in caz de coma,

- daca luati barbiturice (utilizate in tulburdri de somn) sau opioide (utilizate in dureri puternice)

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament daca:

- aveti modificari hematologice patologice;

- aveti disfunctii hepatice si renale moderate, intoxicatii alcoolice, sindrom Reye, cancer al glandei
mamare, afectiuni cardiovasculare moderate, predispozitie la glaucom, boala Parkinson;

- aveti hiperplazia de prostata cu manifestari clinice;

- aveti afectiuni cronice ale organelor respiratorii (in special la copii);

- aveti crize epileptice;

- aveti maladii insotite de risc crescut al complicatiilor tormboembolice, reumatism, reumocardita;

- aveti diabet zaharat;

- aveti functia glandei tiroide redusa;

- aveti feocromocitom (o tumoare a suprarenalelor);

- suferiti de miastenie (oboseala anormala si rapida la cele mai mici eforturi);

- aveti tensiune arteriala crescuta:

- la varstnici (riscul cresterii excesive a actiunii sedative si hipotensive), la pacienti astenizati;

- daca faceti abuz de alcool.

Pe durata tratamentului trebuie sd evitati expunerea prelungita la soare in legaturd cu riscul de
fotosensibilitate cutanata.

Aminazin-Zdorovie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau S-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Informati medicul daca utilizati, in special deprimante ale sistemului nervos central, inclusiv etanol sau
preparate care contin etanol, antidepresive triciclice, maprotilina sau inhibitorii monoaminoxidazei,
medicamentele pentru tratamentul hipertiroidismului, medicamentele ce provoacd reactii
extrapiramidale, medicamentele hipotensive, efedrina, amfetamina, remediile anticolinergice, remediile
anticolinesterazice, epinefrina, amitriptilina, diazoxida, doxepina, carbonat de litiu, morfina, cizaprida,
nortriptilina, zolpidem si zopiclona, estrogeni, guanetidina, levodopa, glicozide cardiace, clorochina,
sulfadoxind/pirimetamind, imipramind, fenitoina.

Nu luati Aminazin-Zdorovie cu cimetidina, cu preparate care contin aluminiu si hidroxid de magneziu,
cu barbituricele.

Aminazin-Zdorovie impreuna cu alimente, bauturi si alcool



Comprimatele se administreazd dupa mesele principale. Comprimatele nu se administreaza cu bauturile
alcoolice, deoarece potenteaza actiunea deprimanta asupra sistemului nervos central.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Sarcina

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa ramaneti
gravidd). Medicamentul nu se recomandd 1n sarcind. La necesitatea stridentd a administrarii
clorpromazinei in timpul sarcinii se va micsora durata tratamentului, iar la sfarsitul sarcinii, dupa
posibilitate, se va reduce doza.

Clorpromazina prelungeste travaliul.

Alaptarea

Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea. Administrarea medicamentului
in perioada alaptarii este contraindicatd, deoarece clorpromazina patrunde in laptele matern. La
necesitatea administrarii medicamentului in perioada de lactatie se sisteaza alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul poate afecta capacitatea pacientilor de a reactiona rapid, de aceea pe parcursul
tratamentului pacientii trebuie sa evite activitatile potential periculoase, care necesita atentie sporita si
reactii psihomotorii rapide, nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Aminazin-Zdorovie contine colorantul Sunset Yellow (E 110). Poate provoca reactii alergice.

3.  Cum sa utilizati Aminazin-Zdorovie

Utilizati intotdeauna Aminazin-Zdorovie exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adultilor Aminazin-Zdorovie se administreaza pe cale orald, dupa mese.

Dozele, frecventa administrarii si schemele de tratament se stabilesc individual de catre medic in
functie de indicatii si starea pacientului.

Dozele se vor ajusta prin crestere, initiind tratamentul cu cea minima. Durata tratamentului — de la 3
saptamani pana la 2-4 luni si mai mult.

La adulti doza initiala constituie 25-75 mg pe zi, divizate in 2-3 prize. Ulterior doza poate fi marita
pana la doza zilnica eficienta de intretinere, care, de obicei, constituie 75-300 mg, divizata in 3-4 prize,
dar unii pacienti pot necesita o doza zilnicd de 1 g.

La varstnici, n caz de maladii hepatice si cardiovasculare doza se reduce de 2-3 ori.

Sughit persistent. Adultilor se indica cate 25-50 mg de 3-4 ori pe zi.

Copiilor cu varsta peste 5 ani se indica s —% din doza pentru adulti; doza zilnicd maxima — 75 mg,
divizata in cateva prize.



Daca ati utilizat mai mult Aminazin-Zdorovie decat trebuie

Daca dumneavoastra ati utilizat din greseala mai mult Aminazin-Zdorovie decat doza prescrisa,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgente a celui mai
apropiat spital.

In caz de supradozaj pot apirea urmitoarele simptome: tulburiri de vorbire, mers nesigur, ritm cardiac
incetinit, dificultdti de respiratie, slabiciune generald exprimatd, confuzie mintald, reflexe reduse,
somnolenta, convulsii, hipotensiune stabild, scdderea temperaturii corpului, depresie prelungitd, in
perioada tardiva — hepatita toxica.

Daca ati uitat sa utilizati Aminazin-Zdorovie

Daca ati uitat sa luati o doza, luati urmatoarele doze conform schemei de tratament recomandata de
medicul dumneavoastra. Apoi continuati sa luati medicamentul asa cum v-a fost recomandat.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Aminazin-Zdorovie
Luati Aminazin-Zdorovie intreaga perioada de tratament stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si
atunci cand Incepeti sa va simtiti mai bine.

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

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Aminazin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactie alergica grava cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca in
respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic);

- convulsii;

- temperaturd crescutd, rigiditate musculara generalizata, tremor, instabilitate vegetativa (tensiune
arteriala oscilanta, tahicardie), stare de constienta alteratda, coma (sindrom neuroleptic malign);

- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare urticariei,
zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem polimorf);

- ingalbenire a pielii sau a albului ochilor sau urind inchisa la culoare §i scaun decolorat: aceasta este
un semn al problemelor de la nivelul ficatului.

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului

Reactii adverse mai putin freCvente (afecteaza pdana la 1 din 100 pacienti)
- ritm cardiac accelerat (tahicardie);

- tensiune arteriald scazuta.

Reactii adverse rare (afecteaza pand la 1 din 1000 pacienti)

- scaderea numarului de globule albe in sdnge (leucopenie, agranulocitoza), modificari hematologice,
eozinofilie;

- tremor (reactii distonice extrapiramidale, sindrom parkinsonian, diskinezie tardivad), dereglari de
termoreglare;

- tristete patologica (depresie neuroleptica);



greatd, voma;
pigmentarea pielii, fotosensibilitate;
dificultati de mictiune.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

erectie dureroasa prelungita (priapism);

secretie excesiva de lapte (galactoree), cresterea nivelului de prolactina;

cresterea nivelului de zahar si colesterol in sdnge; tulburari de tolerantd a glucozei;

agitatie;

insomnie;

modificdri pe ECG (prelungirea intervalului QT, subdenivelarea segmentului ST, modificarea
undelor T si U), aritmie;

uscdciunea gurii, constipatie.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate, mancarime, bronhospasm, urticarie, dermatita
exfoliativa, lupus eritematos sistemic si alte reactii alergice;

tulburari ale ciclului menstrual, impotentd, marirea sanilor la barbati, cresterea masei corporale;

la administrare indelungata sunt posibile akatisie, indiferenta psihica si alte tulburari psihice;

la administrare indelungata e posibild reactie intarziata la iritare externa;

la administrarea indelungatd 1n doze mari este posibilda vedere incetosatd, depozitarea
clorpromazinei in structurile anterioare ale ochilor (cornee si cristalin), ce poate accelera procesele
de Tmbatranire fiziologica a cristalinului;

inflamarea mucoasei nazale;

deces subit pe fondalul administrarii medicamentului.

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.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza Aminazin-Zdorovie

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, Th ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Aminazin-Zdorovie dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera 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


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Ce contine Aminazin-Zdorovie

Substanta activa este clorhidratul de clorpromazina.

Fiecare comprimat filmat contine clorhidrat de clorpromazind 25 mg.

Celelalte component sunt hidrofosfat de calciu, celuloza microcristalind, amidon de cartofi, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de calciu, acid stearic, macrogol 4000, talc, hipromeloza, dioxid de titan
(E 171), colorant Sunset Yellow (E 110).

Cum aratia Aminazin-Zdorovie si continutul ambalajului
Aminazin-Zdorovie se prezinta sub forma de comprimate filmate biconvexe, de culoare de la galben
pana la oranj-deschis. In sectiune transversala se vizualizeaza doua straturi.

Ambalaj

Cutie cu 2 blistere din PVC/Alu a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 1 blister din PVC/Alu a cate 20 comprimate filmate.
Blister din PVVC/Alu a cate 20 comprimate filmate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.

61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect a fost aprobat n lunie 2019.

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



http://nomenclator.amed.md/

