Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DIPIRIDAMOL 5 mg/ml solutie injectabila
Dipiridamol

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-l recititi.

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

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

- 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:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Dipiridamol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dipiridamol si pentru ce se utilizeaza
Dipiridamolul este un medicament ce apartine unui grup numit antiagregante plachetare si este utilizat
pentru profilaxia trombozelor postoperatorii, n tulburari ale circulatiei cerebrale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dipiridamol

Nu utilizati Dipiridamol daca aveti:

- hipersensibilitate (sunteti alergic) la dipiridamol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- ateroscleroza difuza a arterelor coronare;

- infarct miocardic acut;

- insuficienta cardiaca decompensata;

- aritmie, hipotensiune arteriala (colaps);

- angind pectorala instabila;

- stenoza subaortica;

- insuficienta renala;

- astm bronsic;

- afectiuni pulmonare obstructive;

- insuficientd hepatica severa;

- diateze hemoragice;

- afectiuni cu predispozitie la hemoragii (ulcer gastric si duodenal).

Informati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Dipiridamol, dacd oricare dintre situatiile
mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daci credeti cd puteti fi alergic, cereti sfatul medicului.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Dipiridamol, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

La administrarea parenterald se va evita nimerirea subcutanata a medicamentului (este posibila
actiune iritanta).

Patologia arterelor coronariene

Administrarea dozelor mari de medicament poate cauza sindromul de furt coronarian, adica reducerea
aproviziondrii cu sange a portiunilor ischemizate a miocardului. Dipiridamolul poseda efect de
dilatare a vaselor, de aceea se recomanda de administrat cu precautie la pacientii cu patologie severa
a arterelor coronariene (de ex., durere n piept instabila sau infarct miocardic (atac de inima) recent
suportat). La acesti pacienti la administrarea dipiridamolului poate sa se intensifice durerile in piept.
Insuficienta hepatica (Aveti probleme cu ficatul)

Administrarea dozelor mari de dipiridamol poate conduce la cresterea nivelului enzimelor hepatice
st insuficienta hepatica.

Nu exista date privind administrarea medicamentului la varstnici cu insuficientd hepatica sau
renala(aveti probleme cu rinichii sau ficatul), de aceea medicamentul se va administra cu precautie.
Tensiune arteriala micsorata

Dipiridamolul se administreaza cu precautie la pacientii cu tensiune arteriala micsorata deoarece el
poate cauza dilatarea vaselor periferice.

Copii

Nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Dipiridamolul impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau

s-ar putea sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Inainte si utilizati Dipiridamol, spuneti medicului daci sunteti in tratament cu unul din

medicamentele de mai jos:

- Anticoagulante, acid acetilsalicilic, heparina, antibioticele p-lactamice (penicilina,
cefalosporine), tetraciclina, cloramfenicolul, deoarece actiunea antiagreganta a dipiridamolului
creste.

- Derivatii xantinici (teofilina si derivatii sai, miofilina, aminofilina si runidural) diminueaza
efectele coronarodilatatoare ale dipiridamolului.

- Dipiridamolul poate contracara efectul anticolinesterazic al inhibitorilor de colinesteraza
(medicament utilizat de pacienti cu afectiunea musculara miastenia gravis), fiind astfel posibila
agravarea acestei boli.

- Anticoagulante precum heparina, deoarece in cazul tratamentului asociat cu dipiridamolul creste
riscul de hemoragii.

- Antacide, enterosorbenti si mucilaginoase, deoarece administrarea acestora pot reduce
eficacitatea dipiridamolului.

- Hipotensive, deoarece dipiridamolul poate creste afectul acestora privind scaderea tensiunii
arteriale sanguine.

- Dipiridamolul creste concentratia plasmaticd a adenozinei si efectele ei cardiovasculare. De
aceea poate fi necesara ajustarea dozei adenozinei.

Solutia de dipiridamol nu trebuie amestecata intr-o seringa cu alte medicamente.
Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Dipiridamol nu se administreaza in sarcina.



Medicamentul se excreta in laptele matern, de aceea la necesitatea administrarii dipiridamolului se
va intrerupe aldptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul se va administra cu precautie la conducerea vehiculelor sau la folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati Dipiridamol

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: cate 1-2 ml solutie 5 mg/ml pe zi.

Durata administrarii se determina in mod individual si depinde de riscul complicatiilor
tromboembolice.

Copii cu varsta sub 12 ani.

Dipiridamol 5 mg/ml solutie injectabild nu se administreaza la copii sub 12 ani.

Mod de administrare
Administrare intramusculara sau intravenoasa lenta.
Se administreaza imediat dupa deschiderea fiolei.

Daca ati utilizat mai mult Dipiridamol decat trebuie

Utilizarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Daca suspectati supradozajul,
intrerupeti administrarea dipiridamolului si anunfati de urgentd medicul. Simptomele in cazul
supradozajului cu dipiridamol sunt: senzatie de caldurd in corp, Inrosirea fetii, marirea transpiratiei,
irascibilitate, slabiciune generald, ameteli, tensiune arteriala micsorata, accelerarea batailor inimii
(tahicardie), accese de angina pectorala (dureri in piept).

Dacai uitati sa utilizati Dipiridamol

Dacai ati uitat sa utilizati o doza, utilizati alta, imediat ce v-ati amintit.

Daca este ora administrarii dozei urmatoare omiteti doza, care nu a fost administrata la timp; utilizati
numai o doza, ca de obicei.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Dipiridamol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse opriti administrarea de Dipiridamol si adresati-
va medicului dumneavoastra imediat.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti):
- cresterea predispozitiei la hemoragii in timpul sau dupa interventii chirurgicale.

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- batai puternice si rapide ale inimii (palpitatii), ritm cardiac lent (bradicardie), batai neregulate ale
inimii (aritmii), bufeuri, ritm cardiac accelerat (tahicardie), in special la persoanele, care
administreaza vasodilatatoare, acutizarea cardiopatiei ischemice (angind pectorala si aritmii),
sindromul de furt coronarian, scaderea tensiunii arteriale la administrare intravenoasa rapida;

- greatd, voma, diaree, dureri epigastrice, indigestie;

- scadere anormald a numarului de trombocite din sange, modificarea proprietatilor functionale a
trombocitelor, hemoragie;

- dureri de cap, slabiciune, vertij de geneza vasculard, pierderea constientei, tremor (miscare
involuntara a unei parti a corpului);



- reactii alergice, inclusiv eruptie cutanata tranzitorie, urticarie (aparitia unor basicute de culoare
rosie care apar pe piele, insotite de 0 mancarime puternica);

- spasm (contractie) al bronhiilor sever, edem Quincke (inflamatia rapida (edem) a pielii, tesutului
subcutanat, tesuturilor mucoase si submucoase);

- dureri musculare, dureri articulare;

- au fost relatari ca dipiridamolul intra in componenta calculilor biliari;

- slabiciune generala, vajaituri in urechi, zgomot in cap, Inrosirea fetii, inflamatie a mucoasei
nasului, modificari la locul de injectie.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Dipiridamol dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. 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
Ce contine Dipiridamol
- Substanta activa este dipiridamolul.
1 ml solutie contine dipiridamol 5 mg
- Celelalte componente sunt: acid tartric, propilenglicol, apa pentru injectii.

Cum arata Dipiridamol si continutul ambalajului
Dipiridamol se prezintd sub forma de lichid transparent de culoare galbena.

Dipiridamol este disponibil n:
- cutii cu 5 fiole din sticla a cate 2 ml solutie injectabila;
- cutii cu 1 blister céte 5 fiole din sticld a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
«Uzina experimentala «GNTLS» SRL, Ucraina,
61057, or. Harkov, str. Vorobiov, 8.



Fabricantul
«Compania farmaceuica «Zdorovie» SRL, Ucraina,
61013, or. Harkov, str. Sevcenco, 22.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2024.

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



