Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Hidrocortizon acetat, 25 mg/ml, suspensie injectabila
Hidrocortizon acetat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

o 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 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:

1. Ce este Hidrocortizon acetat si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Hidrocortizon acetat
3. Cum sa administrati Hidrocortizon acetat

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Hidrocortizon acetat

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Hidrocortizon acetat si pentru ce se utilizeaza

Hidrocortizon acetat este 0 suspensie injectabila care se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor
afectiuni:

- Osteoartrita, diverse monoartroze (ale articulatiilor genunchiului, cotului, coxofemurald), artrita
reumatica si artrite de alta etiologie (cu exceptia artritelor de geneza tuberculoasa si gonoreica);

- Periartrita scapulo-humerala, bursita, epicondilita, tendovaginita,

- Tnainte de interventii chirurgicale pe articulatii anchilozante;

- Ca terapie locala suplimentara la tratamentul sistemic cu corticosteroizi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Hidrocortizon acetat
Nu trebuie si administrati Hidrocortizon acetat daca:

- Sunteti hipersensibil la componentele preparatului.

- Suferiti de micoze sistemice.

Administrarea de vaccinuri vii sau atenuate este contraindicatd la pacientii carora li se
administreaza corticosteroizi in doze imunosupresoare (vezi pct. Atentiondri i precautii speciale de
utilizare).

Corticosteroizii nu se vor administra intramuscular n purpura trombocitopenica idiopatica.

Nu se administreaza pe cale intratecala.

Atentionari si precautii

Daca 1n timpul tratamentului cu corticosteroizi pacientii se confrunta cu situatii de stres iesite din
comun, se recomandd marirea dozei de corticosteroizi cu actiune rapidd inainte, pe durata si dupa
situatia de stres.



Corticosteroizii pot masca semnele infectiei §i pot aparea noi infectii in timpul administrarii
acestora. La administrarea corticosteroizilor poate sd scadd rezistenta organismului la infectii si
capacitatea organismului de a localiza infectia.

Dezvoltarea infectiei cu orice localizare, cauzatd de diversi agenti patogeni (inclusiv virusuri,
bacterii, fungi, protozoare sau helminti) poate fi determinatd de utilizarea de corticosteroizi sub
formd de monoterapie sau in asociere cu alte preparate imunosupresive, care influenteaza
imunitatea celulara, umorald sau functia neutrofilelor. Infectiile pot fi de severitate de la usoara
pana la grava si in unele cazuri sa cauzeze sfarsit letal.

Cu cresterea dozelor corticosteroizilor creste frecventa dezvoltarii complicatiilor infectioase.

In caz de tuberculozi activi, diseminati sau fulminantd hidrocortizonul poate fi utilizat pentru
tratamentul concomitent cu schema de tratament antituberculoasd. Dacad este indicatd utilizarea
corticosteroizilor la pacientii cu tuberculoza latenta sau hiperreactivitate tuberculinica, este necesara
supraveghere minutioasi, deoarece maladia poate si reactiveze. In timpul tratamentului
corticosteroid indelungat acesti pacienti trebuic sa administreze cu scop de profilaxie
chimioterapice.

Administrarea de vaccinuri vili sau atenuate este contraindicatd la pacientii cdrora li se
administreaza corticosteroizi in doze imunosupresoare; la acesti pacienti se vor administra vaccinuri
inactivate. Totusi raspunsul la aceste tipuri de vaccinuri poate fi diminuat. Pacientii, care utilizeaza
corticosteroizi in doze neimunosupresive, se recomanda efectuarea procedurilor de imunizare.

Administrarea hidrocortizonului poate determina cresterea tensiunii arteriale, retentiei de sodiu si
apa 1n organism si stimularea elimindrii potasiului din organism. De aceea poate fi necesara
respectarea dietei cu restrictie de sodiu si utilizarea suplimentelor alimentare pe bazd de potasiu.
Toti glucocorticosteroizii accelereaza eliminarea calciului din organism.

Deoarece 1n cazuri unice la pacientii, care au fost tratati parenteral cu glucocorticosteroizi, s-au
dezvoltat reactii anafilactoide (de exemplu bronhospasm), inainte de utilizarea lor trebuie luate
masuri de precauti respective, in special in caz, daca pacientul a prezentat In anamneza reactii
alergice la orice medicament.

Necatand la aceea, cd studiile recente nu au fost efectuate cu utilizarea de hidrocortizon sau alti
steroizi, rezultatele studiilor de utilizare a metilprednisolonului succinat de sodiu in socul septic ne
indica ca, n unele subgrupe de pacienti cu risc inalt (adica pacientii cu nivel crescut de creatinina
peste 2 mg/dl sau infectii secundare) poate sa se inregistreze cresterea nivelului de mortalitate.
Efectul hidrocortizonului poate fi potentat la pacientii cu afectiuni hepatice, deoarece la ei este
scazut semnificativ metabolismul si eliminarea hidrocortizonului.

La copii, care sunt tratati timp indelungat cu glucocorticosteroizii in doze zilnice divizate, poate sa
se Inregistreze retentia de crestere. Utilizarea acestei scheme de tratament trebuie sd se limiteze
numai pentru indicatii severe.

Corticosteroizii se vor administra cu precautie la persoanele cu herpes simplex ocular, care este
insotit de risc al perforarii corneei.

La administrarea corticosteroizilor pot sa se dezvolte tulburari psihice, care variaza de la euforie,
insomnie, modificari ale dispozitiei, modificari ale personalitdtii pana la simptome evidente de
psihoza. De asemenea corticosteroizii pot cauza agravarea instabilitdtii emotionale preexistente sau
tendinta pentru dezvoltarea psihozei.

Corticosteroizii se vor administra cu precautie in caz de colitd ulceroasa nespecifica, daca existd
riscul dezvoltarii perforatiei in caz de abcese sau alte infectii piogene, de asemenea n caz de
diverticulitd, anastamoze intestinale recente, ulcer peptic activ sau latent, insuficientd renala,
hipertensiune arteriala, osteoporoza si miastenia gravis,

La administrarea dozelor mari de corticosteroizi sunt descrise cazuri de dezvoltare a miopatiei
special, miastenia gravis), sau la pacientii, care sunt tratati cu blocante neuro-musculare (precum
pancuroniu). O astfel de miopatie acuta este generalizata, care poate implica muschii oculari si
respiratorii si poate conduce la dezvoltarea cvadriparezei. Poate sd se inregistreze cresterea

2



nivelului de creatinkinaza. Pana la realizarea ameliorarii clinice sau insanatosire dupa intreruperea
administrarii corticosteroizilor poate sa dureze o perioada de la cateva saptamani pana la cativa ani.
Au fost raportate cazuri de dezvoltare a sarcomului Kaposi la pacientii, tratati cu corticosteroizi,
desi intreruperea tratamentului poate determina remisia ei clinica.

recomanda depasirea dozei recomandate. Se vor evita efectuarea injectiilor iIn muschiul deltoid din
cauza riscului Tnalt de dezvoltarea atrofiei subcutanate.

Dozele mari de corticosteroizi nu se vor utiliza pentru tratamentul in caz de traumatism cranio-
cerebral.

Datele publicate denota o legaturad posibila dintre utilizarea corticosteoizilor si ruptura miocardului
dupd un infarct miocardic recent; de aceea la acesti pacienti tratamentul cu corticosteroizi se va
efectua cu precautie deosebita.

Poate cauza suprimarea sistemului hipotalamo-hipofizo-suprarenal, dezvoltarea sindromului
Cushing si hiperglicemie.

Insuficienta adrenocorticald secundara, cauzata de administrarea medicamentului, poate fi redusa
prin reducerea treptata a dozei. Aceasta insuficienta poate sd se mentind timp de céiteva luni dupa
intreruperea tratamentului. De aceea in orice situatie de manifestare a stresului in aceasta perioada
terapia hormonala trebuie restabilita.

La administrarea concomitenta cu amfotericina B au fost inregsitrate cazuri de marirea limitelor
inimii si dezvoltarea insuficientei cardiace (vezi pct. Interactiuni cu alte medicamente, alte tipuri de
interactiune).

Poate cauza acutizarea infectiilor intercurente, cauzate de Amoeba, Candida, Cryptoccocus,
Mycobacterium, Nocardia, Pneumocystis si Toxoplasma. Pana la initierea tratamentului cu
corticosteroizi se recomanda excluderea amebiaza latent sau activa la pacientii, care au calatorit in
tarile tropicale, sau la pacientii cu diaree de geneza neclara.

Nu se va utiliza in malaria cerebral, deoarece pana in prezent nu exista confirmarea beneficiului
utilizarii corticosteroizilor in aceasta stare.

Varicela si rujeola: pot fi grave sau chiar cu complicatii de sfarsit letal la adulti si copii. Pacientii,
care nu avut aceste maladii In anamneza, vor fi protejati minutios de riscul expunerii la aceste
maladii.

Utilizarea indelungata a corticosteroizilor poate produce cataracte subcapsulare posterioare,
glaucom, cu lezarea posibild a nervului optic, precum si agravarea infectiilor oculare secundare
produse de fungi sau virusuri.

Se va utiliza cu precautie la pacientii cu infectia suspectata sau confirmata cu Strongyloides. La
acesti pacienti imunosupresia poat cauza suprainfectia si migrarea larvelor, ceea ce poate cauza
enterocolitd severa si septicemie gram-negativa letala.

Se va utiliza cu precautie la pacientii cu insuficienta cardiacd congestiva, hipertensiune arteriala.

La pacientii cu hipotiroidie doza corticosteroizilor trebuie corijatd. La pacientii cu ciroza hepatica
efectul este potentat pe contul reducerii metabolismului corticosteroizilor.

In tratamentul cu corticosteroizi este posibild cresterea tensiunii intraoculare, ceea ce necesitd
controlul ei, in caz de terapie indelungata.

Acest medicament contine sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti.
Poate provoca reactii toxice si anafilactoide la sugari si copii sub 3 ani.

Acest medicament contine sodiu, < 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic nu contine sodiu.

Copii
La copii preparatul se va administra numai la indicatii absolute.

Hidrocortizon acetat impreuni cu alte medicamente



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

Medicamentele inductoare de enzime hepatice, cum sunt fenobarbitalul, fenitoina si
rifampicina pot creste clearance-ul corticosteroizilor, de aceea poate fi necesard cresterea dozelor
acestuia pentru a obtine raspunsul dorit.

Medicamentele precum troleandomicina si ketoconazol, pot inhiba metabolismul corticosteroizilor
si astfel sa reduca clearance-ul lor. De aceea se recomanda titrarea dozei corticosteroizilor pentru a
evita dezvoltarea toxicitatii corticosteroizilor.

Corticosteroizii pot creste clearance-ul acidului acetilsalicilic, administrat timp indelungat si in doze
mari. Aceasta poate determina scdderea concentratiei plasmatice a salicilatilor sau la cresterea
riscurilor dezvoltarii toxicitatii salicilice la sistarea corticosteroizilor. Acidul acetilsalicilic se va
administra cu precautie concomitent cu corticosteroizii la pacientii cu hipotrombinemie.

Influenta corticosteroizilor asupra anticoagulantelor orale poate varia in mod semnificativ; ele pot
diminua sau potenta actiunea lor. De aceea se recomandd monitorizarea sistematicd a
coagulogramei, pentru a mentine efectul anticoagulant dorit.

Se va administra cu precautie cu preparatele, cu actiune asupra nivelului de potasiu (de exemplu,
diuretice). Nu se va utiliza cu amfotericina B.

Corticosteroizii pot cauza hiperglicemie, de aceea se vor administra cu precautie concomitent cu
preparate hipoglicemiante.

Antibiotice

S-a raportat, cd antibioticele macrolide cauzeaza scaderea semnificativa a clearance-ului
corticosteroizilor.

Ciclosporina

La administrarea concomitentd a acestor preparate a fost inregistratd cresterea activitatii si a
ciclosporinei si a glucocorticosteroizilor. Au fost inregsitrate de asemenea cazuri de dezvoltare a
convulsiilor.

Anticolinesterazice

Administrarea concomitenta poate cauza dezvoltarea slabiciunii la pacientii miastenia gravis. De
aceea utilizarea acstor preparate trebuie sistatd minim cu 24 ore Tnainte de initierea tratamentului cu
corticosteroizi.

Hipoglicemiante

Deoarece corticosteroizii pot creste concentratia plasmatica a glucozei, poate fi necesitatea ajustarii
dozei preparatelor hipoglicemiante.

Antituberculoase

Este posibila scaderea concentratiei plasmatice a izoniazidei.

Colestiramina poate creste clearance-ul corticosteroizilor.

Aminoglutetimida poate inlatura supresia adrenala indusa de corticosteroizi.

Glicozide cardiace

Pacientii care administreaza glicozide cardiace, prezintd risc crescut de dezvoltare a aritmiei din
cauza hipokaliemiei.

Estrogeni, inclusiv contraceptivele orale

Estrogenii pot cauza reducerea metabolismului hepatic a unor corticosteroizi, ceea ce determina
cresterea efectului lor.

Probe cutanate

Corticosteroizii pot atenua reactiile pentru testele cutanate.

Vaccinuri

Pacientii tratati timp indelungat cu corticosteroizi, pot prezenta raspuns atenuat la vaccinuri toxoide
si vil sau inactivate din cauza inhibitiei rdspunsului a anticorpilor. Corticosteroizii pot de asemenea
potenta raspunsul unor organisme, care se contin in vaccinurile vii atenuate.

La utilizarea vaccinurilor sau toxoidelor conform planului de vaccinare se recomandd amanarea
vaccindrii pand la finisarea terapiei cu corticosteroizi.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Studiile pe animale au demonstrat, ca corticosteroizii, in cazul utilizarii lor de gravida, pot cauza
malformatii ale fatului. Nu au fost efectuate studii de toxicitate asupra functiei de reproducere la
om. De aceea preparatul se va administra la femeile care intentioneaza sa ramana gravida si in
sarcind doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.
Deoarece dovada sigurantei de utilizare la om in sarcind este indirecta, hidrocortizon se va
administra n sarcina doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc
potential pentru fat.

Corticosteroizii usor trec bariera placentard. Copii, mamele cdrora au administrat doze mari de
corticosteroizi in timpul sarcinii, se vor monitoriza in scopul depistarii insuficientei posibile a
corticosuprarenalelor.

Alaptarea

Glucorticosteroizii sunt excretati in laptele matern, Hidrocortizonul se va administra in perioada de
alaptare doar 1n cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru
sugar.

Fertilitatea

Nu au fost efectuate studii speciale privind carcinogenitatea si mutagenitatea corticosteroizilor.
Steroizii pot creste sau reduce motilitatea si numarul spermatozoizilor la unii pacienti.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind influenta corticosteroizilor asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Dupa tratamentul cu corticosteroizi este posibilda dezvoltarea
urmatoarelor reactii adverse precum sincopa, vertij si convulsii. La dezvoltarea reactiilor enumerate
pacientii nu trebuie sa conducd vehicule sau sd foloseasca utilaje.

3. Cum sa administrati Hidrocortizon acetat

Inainte de administrare continutul fiolei se agitd pana la formarea unei suspensii omogene.
Adultilor si copiilor cu varsta peste 14 ani: doza la o prizd depinde de marimea articulatiei si
severitatea afectiunii — 5-50 mg hidrocortizon intraarticular sau periarticular.

Timp de 24 ore adultilor se poate de efectuat injectii nu mai mult decét in trei articulatii.

Copiilor: doza la o priza depinde de marimea articulatiei si severitatea afectiunii — 5-30 mg
hidrocortizon intraarticular sau periarticular.

Actiunea terapeutica a preparatului la administrarea intraarticulara se instaleaza peste 6-24 ore si se
mentine de la cateva zile pana la cateva saptamani. Administrarea repetata a preparatului e posibila
peste 3 saptamani.

Preparatul nu se administreaza nemijlocit in tendon, de aceea in tendinita preparatul se introduce n
teaca tendonului.

Preparatul nu poate fi utilizat pentru terapia corticosteroida sistemica.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Tulburari ale sistemului imunitar: cu frecventd necunoscuta — reactii de hipersensibilitate, inclusiv
reactii anafilactice si anafilactoide (de exemplu bronhospasm, edem angioneurotic).



Tulburari endocrine: cu frecventd necunoscuta — tulburdri menstruale, dezvoltarea starii cusingoide,
hirsutism,suprimarea functiei suprarenalelor.

Tulburari metabolice si de nutritie: cu frecventa necunoscuta - retentic sodica si retentie hidrica;
hipokaliemie, alcaloza hipokaliemica cresterea eliminrii de calciu, cresterea poftei de mancare,
depuneri anormale de tesut adipos, cresterea masei corporale.

Tulburari psihice: cu frecventd necunoscutd — euforie, insomnie, modificari de dispozitie,
modificari de personalitate, depresie, tulburdri psihice; acutizarea instabilitdtii emotionale
preexistente sau tendinta spre psihoze.

Tulburari ale sistemului nervos: cu frecventd necunoscuta — hipertensiune intracraniand benigna,
convulsii, ameteli, cefalee, nevrite, neuropatii, parestezii.  Arahnoiditd, meningita,
pareza/paraplegie, tulburari senzoriale dupa administrare intratecala.

Tulburari oculare: cu frecventd necunoscuta — cataractd retrosubscapularda posterioard, exoftalm,
glaucom, rare — pierderea vederii asociata administrarii in zona perioculara.

Tulburari cardiace: cu frecventa necunoscuta — bradicardie, stop cardiac, aritmii, dilatarea limitelor
inimii, cardiomiopatie hipertroficd, edem pulmonar, lipotimie, tahicardie. Insuficientd cardiaca
congestiva la persoanele sensibile.

Tulburari vasculare: cu frecventd necunoscuta — petesii, echimoze, hipertensiune arteriala, colaps
vascular, embolie grasoasa, rupturd de miocard dupa un infarct miocardic recent, tromboembolie,
tromboflebita, vasculita.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: cu frecventd necunoscutd — in cazul dacad se
utilizeaza la producere alcoolul benzilic, trebuie de avut in vedere, ca el poate determina sindrom
letal de depresie respiratorie la nou-nascuti.

Tulburari gastrointestinale: cu frecventa necunoscutd — sughit, ulcer peptic cu posibild perforatie si
hemoragie, hemoragii gastrice, pancreatita, esofagita, perforatie intestinald, meteorism, disfunctie
intestinala, greata.

Tulburari hepatobiliare: cu frecventd necunoscutd — hepatomegalie.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: cu frecventd necunoscutad — urticarie, acnee, dermatita
alergica, atrofia cutanata si subcutanata, pielea find subtire, uscaciunea si descumarea pielii, edem,
eritem, hiperpigmentare, hipopigmentare, hipertricoza, hipertranspiratie, eruptii, vergeturi, subtierea
parului scalpului; la pacientii, care au administrat terapie corticosteroida, a fost raportata
dezvoltarea sarcomului Kaposi.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: cu frecventd necunoscuta — miopatie
indusa de administrarea de steroizi, artropatie, pierderea masei musculare, slabiciune musculara,
osteoporoza, traumatisme patologice, traumatisme prin compresie a coloanei vertebrale, necroza
aseptica, rupturd de tendon, in special tendonul Achile, retard fizic la copii.

Tulburari renale si ale cailor urinare: cu frecventd necunoscutd — glucozurie, disfunctie a vezicii
urinare.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: cu frecventd necunoscutd — reactii la locul
de administrare, inclusiv senzatie de arsura si intepaturd, infectii la locul de administrare, abces
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steril, suprimarea reactiilor la teste cutanate, reactii cutanate false, retentia cicatrizdrii plagii,
manifestarea diabetului zaharat latent, mascarea infectiilor, activarea infectiilor latente, inclusiv
activarea repetatd a tuberculozei, infectii oportune, cauzate de orice agent patogen, cu orice
localizare de la usoare pana la letale, reducerea rezistentei la infectii, fatigabilitate.

Investigatii diagnostice: cu frecventd necunoscuta - s-au observat nivele crescute de ALAT,
ASAT si fosfatazd alcalind dupa tratamentul cu corticosteroizi. Aceste modificari sunt tipic
nesemnificative, nu au legaturd cu nici o prezentare clinica si sunt reversibile dupa intreruperea
tratamentului. Cresterea presiunii intraoculare. Scaderea tolerantei la glucide cu necesitate crescuta
in insulind si de terapie antidiabeticd in diabet zaharat. Echilibru azotat negativ in rezultatul
catabolismului proteic. Cresterea sau reducerea motilitdtii si numarului spermatozoizilor la unii
pacienti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional 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 sau direct catre compania locald responsabild pe sistemul
de farmacovigilenta a acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.

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

5. Cum se pastreaza Hidrocortizon acetat

A se pastra la temperatura sub 25 °C, Tn ambalajul original.
A nu se congela.

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

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 utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei 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 Hidrocortizon acetat

- Substanta activa este hidrocortizon 25 mg ( sub forma de hidrocortizon acetat).

- Celelalte componente sunt: Propilenglicol, sorbitol (E 420), povidona, clorura de sodiu, alcool
benzilic, apa pentru injectii.

Cum aratia Hidrocortizon acetat si continutul ambalajului

Suspensie injectabila 25 mg/ml, cate 2 ml in fiole. Cate 10 fiole impreund cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Cate 5 fiole in blister, cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Inregistrare


http://www.tpi-pharm.md/
mailto:pv@tpi-pharm.md

,,Farmak” SAP, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Frunze 63

Fabricantul
,,Farmak” SAP, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Frunze 74.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 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/

