PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

CYCLODOL GRINDEKS 2 mg comprimate
Trihexyphenidylum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

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

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

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

- Daca observati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta se refera si la reactiile adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cyclodol Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati Cyclodol Grindeks
Cum sa luati Cyclodol Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cyclodol Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~ wnpE

1. Ce este Cyclodol Grindeks si pentru ce se utilizeazi

Cyclodol Grindeks (substanta activa - trihexifenidil) este un medicament pentru tratamentul bolii
Parkinson. Cyclodol Grindeks reduce tremorul muscular, caracteristic bolii Parkinson, rigiditatea
musculara si previne tulburarile de miscare.

Cyclodol Grindeks este utilizat, de asemenea, pentru prevenirea tulburarilor de miscare care sunt
cauzate de medicamentele neuroleptice (medicamente utilizate pentru tratamentul unui anumit tip
de tulburari psihice) si medicamentele care au o actiune similara.

2. Ce trebuie sa stiti tnainte si luati Cyclodol Grindeks

Nu luati Cyclodol Grindeks in urmatoarele situatii:

- daca sunteti alergic la trihexifenidil sau dacad anterior ati manifestat reactii alergice sau alte
reactii neplacute la utilizarea medicamentelor care contin trihexifenidil sau daca sunteti alergic la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti retentie de urind netratata;

- daca aveti o marire inofensiva in volum a prostatei cu retentie urinara.

- daca aveti glaucom cu unghi inchis, tulburare a functiei nervului optic si retinei in rezultatul
cresterii presiunii intraoculare;

- daca aveti obstructie sau ingustare a oricarei portiuni a tractului gastrointestinal.

Cyclodol Grindeks nu trebuie luat, de asemenea, in urmatoarele cazuri:
- palpitatii;
- intoxicatie acutd cu alcool, medicamente psihotrope (medicamente care actioneaz asupra
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psihicului), alcaloizi din grupul opiacee sau medicamente care contin derivatii acestora;
- manie acuta sau delir (stare confuzionala acuta);
- diskinezie tardiva (miscari repetitive involuntare);
- dementa (deteriorare brusca a functiilor intelectuale);
- perioada de sarcina si alaptare;
Dacd aveti oricare dintre afectiunile sau conditiile descrise mai sus, informati medicul
dumneavoastrd despre acestea inainte de Inceperea tratamentului.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati medicamentul Cyclodol Grindeks, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului:

- daca aveti boli de inima si vasculare;

- daca aveti boli de rinichi sau ficat;

- daca aveti boli care pot cauza batai rapide ale inimii, care pot pune viata in pericol;

- dacd aveti sindrom demential;

- daca aveti miastenia gravis (o boala pentru care este caracteristica slabiciunea musculara);
- daca aveti o marire benigna in volum a prostatei, cu golire completa a vezicii urinare;

- daca aveti o afectiune denumita dischinezie tardiva;

- daca sunteti de varsta mijlocie.

Au existat cazuri de utilizare abuziva a trihexifenidilului (datorita aparitiei halucinatiilor si
euforiei); in special aceasta se refera la pacientii cu tulburari psihice.

Pentru a evita dezvoltarea unor posibile simptome de abstinentd (nevroze, neliniste, batai rapide ale
inimii, ameteli la ridicarea rapida in picioare, tulburari de somn) tratamentul cu Cyclodol Grindeks
nu trebuie oprit brusc.

Copii si adolescenti
Cyclodol Grindeks nu se administreaza la copii si adolescenti.

Cyclodol Grindeks impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati in
ultima perioada, le-ati luat recent sau s-ar putea sa luati.
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:
+ amantadina (un medicament pentru boala Parkinson);
« antihistaminice (de exemplu, difenhidramina, prometazina, clemastina);
* medicamente pentru tratamentul tulburarilor psihice (de exemplu, clorpromazina,
trimeprazind);
* medicamente pentru tratamentul depresiei (de exemplu, imipramina, amitriptilina,
trimipramina sau inhibitori MAO);
* pilocarpind, carbacol, neostigmina,
» metoclopramida sau domperidonad (medicamente care inhiba reflexul vomei);
» medicamente pentru tratamentul dereglarilor de ritm cardiac (de exemplu, chinidind); pot
determina intensificarea reactiilor adverse.



Cyclodol Grindeks poate reduce efectul medicamentelor care se administreaza sub limba (din cauza
uscaciunii gurii), daca acestea sunt administrate concomitent.

Deoarece Cyclodol Grindeks reduce motilitatea intestinald, aceasta poate interfera cu absorbtia altor
medicamente.

La administrarea concomitenta Cyclodol Grindeks poate intensifica efectul deprimant al alcoolului
si altor medicamente asupra sistemului nervos central.

Cyclodol Grindeks impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul poate fi administrat Tnainte sau in timpul mesei (vezi punctul 3).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Substanta activa trihexifenidil penetreaza bariera placentara, adica bariera dintre sangele mamei si a
fatului. Prin urmare Cyclodol Grindeks nu trebuie utilizat in timpul sarcinii (vezi pct. ,,Nu utilizati
Cyclodol Grindeks in urmatoarele cazuri”).

Trihexifenidilul se excretd in laptele matern. Tn cazurile in care Cyclodol Grindeks trebuie utilizat In
timpul perioadei de alaptare, alaptarea trebuie intrerupta (vezi pct. ,,Nu utilizati Cyclodol Grindeks
in urmatoarele cazuri”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cyclodol Grindeks afecteaza in mod semnificativ capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Prin urmare, in timpul tratamentului cu Cyclodol Grindeks trebuie evitate activitatile, pentru
realizarea carora este necesara dexteritate si reactii rapide.

Cyclodol Grindeks contin zaharoza
Dacai ati fost informat ca aveti intoleranta la oricare tip de zaharuri, Tnainte de administrarea acestui
medicament trebuie sd va adresati medicului.

3. Cum si luati Cyclodol Grindeks
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreazad pe cale orald. Cyclodol Grindeks poate fi luat inainte de masa sau,
de asemenea, in timpul mesei. Daca medicamentul determina uscéciunea gurii, este de dorit sa fie
administrat inainte de masa, deoarece Tn caz contrar poate provoca greata.

Doza initiala uzuala constituie 1 mg (%2 comprimat) trihexifenidil pe zi. Doza se va creste treptat cu
2 mg (1 comprimat) la fiecare 3-5 zile. Medicul va ajusta doza in functie de efectul terapeutic
obtinut. Doza de intretinere este de 6-10 mg (3-5 comprimate) pe zi, care trebuie divizata in 3-4
doze unice. Tn cazurile severe poate fi necesaria administrarea unei doze de 12-16 mg (6-8
comprimate) pe zi, divizata in 3-4 doze unice. Doza zilnicd maxima constituie 16 mg trihexifenidil.
La finisarea tratamentului sau initierea unei terapii alternative, doza de Cyclodol Grindeks trebuie
redusa treptat.



La pacientii varstnici si pacientii care administreazd concomitent alte medicamente pentru boala
Parkinson, Cyclodol Grindeks trebuie administrat in doze terapeutice mai mici.

Daca luati mai mult Cyclodol Grindeks decét trebuie

Simptomele supradozajului sunt: dilatarea pupilelor ochilor, uscaciunea mucoaselor, accelerarea
batailor inimii, constipatie, febra, iritabilitate, constienta incetosata si/sau tulburiri de constient. Tn
cazurile de intoxicatie severa poate aparea coma si oprirea respiratiei.

La aparitia simptomelor de supradozaj sau suspectarea unui supradozaj, este necesara adresarea
imediata la medic. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavostra.

Pacientului Tn primul rand i se poate induce voma, sa bea multe lichide, se aplica comprese reci.
Spuneti medicului dumneavoastra despre masurile intreprinse.

Tn cazul supradozajului, adresati-va imediat |a medic!

Daca uitati sa luati Cyclodol Grindeks
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sia mai luati Cyclodol Grindeks

Tratamentul cu medicamentul Cyclodol Grindeks nu trebuie intrerupt brusc pentru a evita aparitia
unor posibile simptome de sevraj (vezi punctul Instructiuni si precautii speciale).

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Cyclodol Grindeks poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 10 persoane).
- tulburari de vedere;
- uscdciunea gurii;
- greata;
- oboseala;

- somnolentd;
- ameteli;
- nervozitate.

Mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 de persoane):
- reactii de hipersensibilitate;
- durere abdominala;

- retentie urinard;
- Constipatie;
- batai rapide ale inimii;
- insomnie;
- tulburari de memorie.
Rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de persoane):
- dilatarea pupilei;




- transpiratie redusa;
- glaucom cu unghi inchis din cauza presiunii intraoculare crescute, astfel pacientul trebuie sa
monitorizeze periodic presiunea intraoculara.
Foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10 000 de peroane):
- batai lente ale inimii (pana la 60 de batai pe minut);
- sensibilitate crescuta la lumina.

La administrarea dozelor mari sau in timpul tratamentului pacientilor cu factori de risc concomitenti
(ateroscleroza, varstnici sau pacientii cu hipersensibilitate diagnosticata anterior, la oricare
medicament) pot aparea tulburri ale constientei si a altor factori psihici cum sunt imbunatatire
neobisnuitd a dispozitiei, agitatie, agitatie usoara, varsaturi sau greatd. La aparitia acestor simptome
administrarea medicamentului Cyclodol Grindeks trebuie intrerupta. Tn cazul reducerii dozei sau
intreruperii tratamentului reactiile adverse dispar.

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 Cyclodol Grindeks
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor!
A se pastra la loc ferit de lumini si temperaturi sub 25°C.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata 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

Ce contine Cyclodol Grindeks

Substanta activa: clorhidrat de trinexifenidil (Trihexyphenidyli hydrochloridum). Un comprimat
contine 2 mg clorhidrat de trihexifenidil.

Excipienti: zaharoza, amidon de cartofi, celuloza microcristalina, stearat de calciu.

Cum arata Cyclodol Grindeks si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, plate, cilindrice, de culoare alba, cu margini tesite.



Tabletele sunt ambalate n blistere din PVVC / folie de aluminiu a cate 25 comprimate. Cate 2 blistere
(50 comprimate) n cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul Certificatului de inregistrare
,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

,arindeks” SA,
str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



