PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Prozerin-Darnita 0,5 mg/ml solutie injectabila
Metilsulfat de neostigmina

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 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 Prozerin-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prozerin-Darnita
Cum sa utilizati Prozerin-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prozerin-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Prednisolona-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Prozerin-Darnita contine neostigmina, care face parte din grupa medicamentelor denumite
parasimpatomimetice si anticolinesterazice.

Parasimpatomimeticele sunt substante ce reproduc efectele stimuldrii sistemului nervos
parasimpatic. Acestea maresc secretia salivard, lacrimald, sudorala, gastrica, intestinala, pancreatica
si bronsicd; produc contractia pronuntatd a pupilei si scad presiunea intraoculard; deprimd toate
functiile inimii; produc largirea vaselor sanguine cu scaderea presiunii arteriale.

Acest medicament actioneaza prin blocarea actiunii unei enzime in organism, care intrerupe
transmiterea impulsului nervos la nivelul muschiului. Prin oprirea actiunii acestei enzime, Prozerin-
Darnita poate determina cresterea forfei musculare, dar numai in anumite afectiuni.

Administrarea de Prozerin-Darnita poate fi utild in tratamentul afectiunilor precum:

e Miastenie, criza miastenica acutd (boala rara in care apare slabiciunea musculara si senzatia
accentuata de oboseald)

e perioada de recuperare dupa meningita (inflamarea membranelor care acopera creierul),
poliomelita (inflamatie a substantei cenusii a maduvei spindrii), encefalita (inflamatia acuta
sau cronica a creierului);

e tulburari de miscare dupa traumatisme cerebrale;

a unei parti a lui);

e nevrite (Inflamatie a unui nerv); atrofia nervului optic (degenerarea nervului ce transmite
stimulii vizuali de la ochi catre creier);

e atonia (stare fizicd ce se manifestd prin pierderea elasticitatii si lipsa de putere) la nivelul
intestinului si a vezicii urinare;

e inlaturarea consecintelor blocului neuro-muscular, indus de miorelaxantele nedepolarizante;



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prozerin-Darnita
Nu utilizati Prozerin-Darnita daca:

- daca sunteti alergic la neostigmina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),

- daca aveti epilepsie (boala a sistemului nervos caracterizata prin convulsii);

- daca aveti hiperchinezie (activitate exagerata efectuatd de muschii), vagotomie (sectionare
chirurgicala a nervului vag la nivelul abdomenului);

- daca aveti cardiopatie ischemica (afectiune grava provocata de scaderea fluxului de sénge in
muschiul inimii), stenocardie (crize de durere in zona inimii), aritmii (dereglare a ritmului
cardiac), bradicardie (rarire a ritmului cardiac);

- dacad aveti ateroscleroza avansatd (boald cronica produsd prin depunerea de grasimi si
colesterol in peretele intern al arterelor);

- daca aveti tireotoxicoza (boald provocata de intoxicarea organismului cu hormonii glandei
tiroide n exces);

- dacd aveti ulcer gastric §i duodenal, peritonitd (inflamarea invelisului membranos al
organelor cavitdtii abdominale);

- daca aveti obstructia mecanica (astupare a spatiul din interiorul unui organ) a tractului
gastrointestinal si a cailor urinare;

- daca aveti hipertrofia prostate (marirea in volum a prostatei), ce evolueaza cu disurie
(greutate in eliminarea urinei);

- daca sunteti in perioada acuta a maladiilor infectioase;

- daca administrati miorelaxante depolarizante (de ex. succinilcolind);

Nu utilizati Prozerin-Darnita in intoxicatii la copii astenizati (aflati in Stare bolndvicioasd de
oboseala intensa si prelungita, insotitd de slabiciune fizicd).

Atentionari si precautii
Inainte s vi se administreze Prozerin-Darnita, spuneti medicului dumneavoastra daca:
1 suferiti de parkinsonism (boald degenerativa a sistemului nervos central, caracterizata prin
tremuraturi si rigiditate musculard);
[J ati suportat recent operatii pe intestin si vezica urinara,
[J planificati orice tratament, interventie chirurgicald sau stomatologica;

Alte atentionari:

La administrarea parenterald a dozelor mari este necesara administrarea concomitenta sau
preliminara a atropinei.

La aparitia pe parcursul tratamentului a crizei miastenice (in caz de doza terapeutica insuficientd)
sau colinergice (in rezultatul supradozarii) terapia ulterioara necesitd un diagnostic diferential
riguros din cauza simptomaticii identice.

Copii si adolescenti
Preparatul se administreaza copiilor numai in conditii de stationar.

Prozerin-Darnita impreuni cu alte medicamente

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

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urmatoarele medicamente:

- anestezice locale §i cu unele anestezice generale (medicamente care inlatura sensibilitatea la
durere), antiaritmice (utilizate 1n aritmiile cardiace), nitrati organic (utilizati pentru tratarea unor
boli de inima), antidepresive triciclice, remedii antiepileptice, antiparkinsoniene, guanetidinad
(utilizatd in hipertensiunea arteriald);



- M-colinoblocante (utilizate pentru tratarea unor afectiuni ale ochilor sau ale stomacului si

intestinului);

- miorelaxantelor depolarizante (medicament relaxant al sistemului muscular);

- miorelaxantelor antidepolarizante;

- anticolinesterazice (medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer);

- M-colinomimetice (utilizate n afectiuni ale intestinului, vezicii biliare si vezicii urinare, bolilor
de ochi ce se caracterizata prin cresterea tensiunii oculare);

- beta-adrenoblocante (utilizate in tratamentul insuficientei cardiace, hipertensiunii arteriale);

- neomicina, streptomicind, kanamicina (antibiotice);

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Administrarea in timpul sarcinii se va efectua numai in cazul, cand beneficiul scontat pentru mama
depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu Prozerin-Darnita.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului este contraindicata conducerea vehiculelor sau exercitarea altor activitati, ce
necesitd concentrare sporita a atentiei si reactii psihomotorii rapide.

3. Cum sa utilizati Prozerin-Darnita
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza adultilor subcutanat, intramuscular si intravenos.

Subcutanat adultilor — 0,5-2 mg (1-4 ml) de 1-2 ori pe zi. Doza maxima pentru o administrare — 2
mg, nictemerald — 6 mg. Durata curei de tratament (cu exceptia miasteniei, crizei miastenice acute,
atoniei postoperatorii a intestinului si vezicii urinare, supradozarii cu miorelaxante) — 25-30 zile. La
necesitate cura de tratament poate fi repetatd peste 3-4 saptdmani. Cea mai mare parte a dozei
nictemerale se administreaza ziua, cand pacientul manifesta cel mai mare grad de fatigabilitate.
Miastenie: adultilor se administreaza subcutanat sau intramuscular cate 0,5 mg (1 ml) pe zi. Durata
curei de tratament este indelungata, cu schimbarea periodica a cdilor de administrare.

La dezvoltarea crizei miastenice (cu dificultati in respiratie si deglutitie) preparatul se administreaza
adultilor intravenos 0,25-0,5 mg (0,5-1 ml), apoi subcutanat la intervale moderate.

Atonia postoperatorie a intestinului, vezicii urinare, cu scop profilactic, inclusiv_a retentiei
postoperatorii de urina

Preparatul se administreaza subcutanat sau intramuscular cate 0,25 mg (0,5 ml), cat mai devreme
posibil dupa interventia chirurgicald, apoi la fiecare 4-6 ore timp de 3-4 zile.

In calitate de antidot la supradozarea cu miorelaxante

Dupa administrarea prealabild a sulfatului de atropina in doza de 0,6-1,2 mg intravenos pana la
accelerarea pulsului pana la 80 batdi/min, peste 0,5-2 min., se administreazd intravenos lent 0,5-2
mg de preparat. La necesitate, administrarea se repeta (inclusiv a sulfatului de atropina in caz de
bradicardie) in doza generala cel mult 5-6 mg (10-12 ml) timp de 20-30 min. Tn timpul procedurii se
va asigura ventilatia artificiala a plamanilor.




Utilizarea la copii si adolescenti (numai in conditii de stationar)

Miastenia gravis:

Nou-ndscuti: initial se administreaza cate 0,1 mg intramuscular. Apoi doza se stabileste individual,
de obicei, 0,05- 0,25 mg sau 0,03 mg/kg greutate corporald, intramuscular, fiecare 2-4 ore. Datorita
caracterului deosebit al patologiei la nou nascuti, doza nictemerald poate fi micsorata, inclusiv pana
la suspendarea tratamentului.

Copii cu varsta sub 12 ani: preparatul se indica in doza de 0,2-0,5 mg sub forma de injectii, la
necesitate. Doza preparatului trebuie ajustata in raport cu raspunsul pacientului.

in calitate de antidot in intoxicatii cu miorelaxante (dupa administrarea prealabild a sulfatului de
atropind in doza de 0,02-0,03 mg/kg intravenos pana la accelerarea pulsului pana la 80 batai/min),
se administreaza intravenos lent in doza de 0,05-0,07 mg/kg timp de 1 min. Doza maxima
recomandata pentru copii este de 2,5 mg.

Alte indicatii: preparatul se indica in doza de 0,125-1 mg sub forma de injectii. Dozele pot fi
ajustate in functie de necesitatile pacientului.

Daca utilizati mai mult Prozerin-Darnita decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din Prednisolona-Darnita, spunefi medicului dumneavoastra cat
mai repede posibil sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Simptome: accelerarea sau rarirea batailor inimii, eliminarea in exces a salivei, deglutitie dificila,
contractie pronuntatd a pupilei, contractie spasmodicd a bronhiilor, respiratie dificild, greata, voma,
intensificarea peristaltismului intestinal, diaree, mictiuni frecvente, tulburdri de coordonare,
contractii spontane ale muschilor limbii si scheletici, transpiratii reci, instalarea treptatd a slabiciunii
generale, paralizie incompleta, care suprima numai miscarile, hipotensiune arteriald, stare de teama
nedeterminata, panica. Dozele foarte mari pot produce agitatie, excitabilitate.

Moartea poate surveni prin stop cardiac, stop respirator sau acumularea de fluide la nivelul
alveolelor pulmonare care afecteaza respiratia.

Daca suferiti de miastenia gravis, atunci supradozarea este mai probabila deoarece contractiile
spontane si efectele parasimpatomimetice lipsesc sau se manifestd intr-o masurd mai micd si
impiedica diagnosticul diferential al supradozarii.

Tratament: reducerea dozei preparatului sau sistarea administrarii. La necesitate se administreaza
sulfat de atropind (1 ml solutie 0,1%), metacind. Ulterior terapie simptomatica.

Daca uitati sa luati Prozerin-Darnita
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Prozerin-Darnita
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Alte reactii adverse care pot aparea:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- eruptii cutanate, prurit cutanat, hiperemie, urticarie, reactii alergice, inclusiv soc anafilactic;

- cefalee, ameteli, pierderea cunostintei, slabiciune, somnolentd, tremor, convulsii, spasm si
fasciculatii inclusiv ale muschilor limbii si faringelui, parestezia picioarelor, disartrie;

- mioza, dereglarea vederii, lacrimare;




- aritmii, bradi- sau tahicardie, bloc atrioventricular, ritm nodal, schimbari nespecifice pe ECG, stop
cardiac;

- hipotensiune arteriald (preponderent la administrare parenterald);

- dispnee, deprimarea respiratiei pana la stop respirator, bronhospasm, cresterea secretiei bronsice;

- hipersalivatie, contractii spastice si intensificarea peristaltismului intestinal, greatd, voma,
meteorism, diaree, defecatie involuntara;

- artralgii;

- mictiune frecventa, mictiune involuntara;

- senzatie de caldurd, hiperhidroza; reactii la locul de administrare, inlusiv hiperemie, prurit, edem
cutanat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemenfionate n 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 pistreaza Prozerin-Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

A nu se congela.

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 Prozerin-Darnita

Substanta activa este metilsulfat de neostigmina (prozerin). 1 ml solutie contine metilsulfat de
neostigmina — 0,5 mg (in recalcul la 100% substanta anhidra).

Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arati Prozerin-Darnita si continutul ambalajului
Prozerin-Darnita se prezintd sub forma de lichid transparent, incolor.

Prozerin-Darnita solutie injectabila este disponibil Tn cutii de carton ce contin 2 blistere a cite 5
fiole si prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Tel.: +38044207-73-27


http://www.amed.md/

Fax.: +38044207-73-27
E-mail: 0.yavorska@darnitsa.kiev.ua

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2019

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




