PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Adaptol 500 mg comprimate
Temgicoluril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 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 boala ca si 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 Adaptol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Adaptol
Cum sa utilizati Adaptol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Adaptol

Continutul ambalajului si alte informatii
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. Ce este Adaptol si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a medicamentului Adaptol — temgicolurilul — aparfine unui grup de
medicamente numite anxiolitice (calmante a nelinistii). Aceste medicamente inlaturd sau
diminueazad starea de neliniste, anxietate, teamd, tensiune emotionald launtricd si agitatie.
Aceste efecte nu sunt Insotite de relaxare musculard si de tulburari ale coordonarii miscarilor,
de deprimarea activitatii intelectuale si fizice, de aceea medicamentul poate fi administrat pe
parcursul zilei de munca sau de studii. Temgicolurilul nu poseda efect hipnotic direct, dar
acesta potenteaza actiunea remediilor hipnotice si normalizeaza tulburarile de somn in caz de
prezenta a acestora.

Temgicolurilul usureazd sau inlaturd simptomele de dependenta nicotinicd, care pot apdrea
dupa renuntarea la fumat.

Temgicolurilul nu creeaza stare de dispozitie ridicatd sau euforie, nu a fost observata toleranta,
dependenta medicamentoasd sau sindromul de intrerupere (revenire a simptomelor) pe
parcursul administrarii.

Adaptol se utilizeaza in caz de:

- nevroze (boli provocate de tulburarea activitafii sistemului nervos central) si tulburari
nevrotice cu manifestari de neliniste, instabilitate emotionald (capacitatea de a manifesta
brusc si imprevizibil emotii puternice), ingrijorare, frica,

- dureri In regiunea inimii de diversd naturd, care nu sunt cauzate de boli ale inimii sau
vaselor de sange;

- pentru Tmbunatdtirea tolerantei (suportdrii) neurolepticelor (medicamente utilizate pentru
tratamentul tulburarilor psihice) si tranchilizantelor (medicamente, care inlaturd starea de
tensiune, neliniste, fricd), cu scop de inldturare a deprimarii emotionale si a efectului
calmant exagerat, slabiciunii musculare, produse de aceste medicamente;

- in componenta terapiei asociate pentru a reduce atractia catre fumat.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Adaptol

Nu luati Adaptol:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la temgicoluril sau la oricare dintre excipientii
medicamentului, enumerati la pct. 6.

Atentionari si precautii
Inainte de a lua medicamentul consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Copii si adolescenti
Adaptol nu se recomanda pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Adaptol impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati sa luati alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Adaptol poate fi administrat Tmpreund cu neuroleptice (medicamente utilizate pentru
tratamentul tulburdrilor psihice), tranchilizante (medicamente care inlaturd nelinistea) din
grupul benzodiazepinelor, somnifere, antidepresive (medicamente, care inldturd starea de
tristete patologicd) si psihostimulante (medicamente care maresc capacitatea de munca
intelectuala si fizicd).

Adaptol cu alimente, bauturi si alcool
Adaptol se utilizeaza independent de mese. Nu se recomanda consumul concomitent de alcool.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea deveni gravida sau intentionati sa deveniti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

Nu se recomanda utilizarea Adaptol 1n timpul sarcinii si in perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul poate provoca scaderea tensiunii arteriale si slabiciune generala, ceea ce poate
influenta capacitatea de conducere a vehiculelor si de folosire a utilajelor.

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

Adaptol se utilizeaza oral, independent de mese.

Doze

Adulti — cate 500 mg de 2-3 ori pe zi.

Doza maxima pentru o priza constituie 3 g, doza zilnica maxima — 10 g.
Durata curei de tratament — de la cateva zile pana la 2-3 luni.

In componenta terapiei asociate pentru a reduce atractia cdtre fumat — 500-1000 mg pe zi timp
de 5-6 saptamani.

Grupe speciale de pacienti
La pacientii vdarstnici nu este necesara reducerea dozei.
La pacientii cu insuficientd hepaticd nu este necesara reducerea dozei.




La pacientii cu insuficientd renald ajustarea dozei nu a fost studiatd. Se recomanda
administrarea cu precautie a medicamentului.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu sunt suficiente date clinice cu privire la siguranta si inofensivitatea utilizarii Adaptol la
copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Adaptol
Daca ati luat o doza mai mare decat cea prescrisa, consultati medicul dumneavoastra.

Daca ati omis o doza de Adaptol
Nu luati niciodatd o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca ati incetat sa luati Adaptol
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 ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):

- tensiune arteriald scazuta;

- ameteli;

- dispepsie (tulburari ale digestiei cu greata, balonari);

- scaderea temperaturii corporale;

- slabiciune generala;

- dupd administrarea dozelor mari de medicament, sunt posibile reactii alergice (mancédrime a
pielii).

In caz de aparitie a reactiilor alergice este necesara sistarea administrarii medicamentului.

Scaderea tensiunii arteriale sau a temperaturii corporale (temperatura corpului poate sa scada cu
1-1,5 °C) nu reprezintd un motiv pentru oprirea tratamentului. Tensiunea arteriald si
temperatura corpului se normalizeaza dupa finisarea curei de tratament.

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 Adaptol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.

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



Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere 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 Adaptol
- Substanta activa este temgicolurilul.
Fiecare comprimat contine 500 mg temgicoluril.
- Celelalte componente sunt: metilceluloza, stearat de calciu.

Cum arata Adaptol si continutul ambalajului

Adaptol se prezinta sub formd de comprimate rotunde, plat-cilindrice, de culoare alba sau
aproape alba, cu margini tesite si linie de divizare pe o fatd a comprimatului.

Linia de divizare este desinatad ruperii comprimatului pentru a facilita inghitirea acestuia si nu
de divizare in 2 doze egale.

Adaptol este disponibil in cutii cu 2 blistere transparente din PVC/Aluminiu a cate 10
comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA Olpha,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia.

Fabricantul

SA Olpha,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

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