PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

VERTINEX 5 mg comprimate
Maleat de proclorperazina

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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Vertinex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa luati Vertinex
Cum sa luati Vertinex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vertinex

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1.  Ce este Vertinex si pentru ce se utilizeaza

Vertinex contine substanta activd numitd maleat de proclorperazina. Aceasta apartine unui grup
de medicamente denumit ,,fenotiazine antipsihotice”. Maleatul de proclorperazind functioneaza
prin blocarea efectelor unei substante chimice de la nivelul creierului.

Vertinex este un medicament utilizat pentru:

- tratarea problemelor de echilibru sau ametelilor (vertij). Aceasta includ probleme ale urechii
interne, precum ar fi sindromul Méniere sau labirintita.

- greata si varsaturi de diferite cauze, inclusiv asociate cu migrena;

- tratamentul schizofreniei;

- tratamentul comportamentului sau a gandurilor hiperactive (manie);

- adjuvant in tratamentul de scurta durata al starilor de anxietate.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Vertinex

Nu luati Vertinex:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la maleatul de proclorperazina si alte fenotiazine sau la oricare
dintre excipientii din compozitia medicamentului (enumerati la pct. 6).

Semnele unei reactii alergice includ: eruptie cutanata tranzitorie, probleme de inghitire sau respiratie,

umflarea buzelor, fetei, gatului sau a limbii.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sa luati Vertinex.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti o afectiune a rinichilor;

- daca aveti o afectiune a ficatului;

- daca suferiti de boala Parkinson;



- daca suferiti de dementa;

- daca suferiti de depresie;

- daca aveti o afectiune 1n care glanda tiroidd nu produce suficien{i hormoni tiroidieni
(hipotiroidism);

- daca aveti insuficienta cardiaca;

- daca aveti un anumit tip de tumoare la nivelul glandelor suprarenale (determinand o afectiune
numita feocromocitom);

- dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra aveti istoric de cheaguri de sange,
deoarece aceste medicamente au fost asociate cu formarea cheagurilor de sange.

- daca aveti o afectiune a muschilor numitd miastenia gravis, care poate determina o sldbiciune
extrema a unor muschi;

- daca aveti prostata marita (hipertrofie de prostata);

- daca aveti epilepsie sau ati manifestat vreodata crize convulsive (convulsii);

- daca aveti sau ati avut glaucom cu unghi inchis in anamneza (semne includ ochi durerosi cu vedere
incetosatd);

- daca aveti sau ati avut agranulocitoza (numar scazut de celule albe in sange). Acesta poate
determina aparitia infectiilor mult mai usor decat de obicei.

- daca aveti o infectie netratatd, de cauza necunoscuta;

- daca ati avut vreodatd un accident vascular cerebral;

- daca aveti febra (cresterea temperaturii corpului);

- dacad dumneavoastrd sau cineva din familia dumneavoastra are o afectiune cardiaca numita
minterval QT prelungit”;

- daca aveti tulburari electrolitice cum ar fi hipokaliemie, hipocalcemie sau hipomagneziemie;

- daca aveti o pierdere excesiva in greutate;

- daca suferiti de alcoolism;

- daca luati alte medicamente;

- daca aveti varsta peste 65 ani;

- daca pacientul este un copil. Acest lucru se datoreaza faptului ca copiii pot dezvolta miscari
neobisnuite ale fetei si ale corpului (reactii distonice).

- daca aveti diabet zaharat sau aveti un nivel ridicat de zahar in sange (hiperglicemie);

Datoritd riscului de fotosensibilizare (sensibilitatea pielii la lumina solara), in timpul utilizarii acestui
medicament trebuie sa evitati expunerea directa la soare.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati n oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sd utilizai Vertinex comprimate.

Vertinex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Vertinex comprimate poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Vertinex
comprimate.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmitoarele medicamente:

- adrenalinad (utilizatd pentru tratamentul unor stari acute, soc);

- medicamente barbiturice sau sedative (utilizate pentru tratamentul tulburarilor de somn, starilor
de neliniste, agitatiei etc.);

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, inclusiv amitriptiling;

- anticolinergice (utilizate, de exemplu, pentru inlaturarea spasmelor tractului digestiv);

- antiacide (pentru reducerea aciditatii din stomac);

- antiparkinsoniene, dopaminergice, inclusiv levodopa (pentru tratamentul bolii Parkinson);



- litiu (utilizat pentru tratamentul unor boli psihice);

- antidiabetice (utilizate In diabet zaharat);

- medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (beta blocante, clonidina,
guanetidind);

- amfetamina (utilizata in tratamentul deficitului de atentie cu hiperactivitate (ADHD));

- desferoxaminad (utilizatad pentru eliminarea excesului de fier din organism);

- antiaritmice (utilizatd pentru tratamentul aritmiilor cardiace);

- antidepresive;

- antibiotice (utilizata pentru tratamentul infectiilor);

- carbamazepina (utilizata pentru tratamentul convulsiilor);

- citostatice (medicamente utilizate in tratamentul cancerului).

Vertinex impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice in timp ce luati Vertinex. Acesta se datoreaza faptului ca
alcoolul poate determina efecte aditive si prin urmare poate provoca dificultati de respiratie grave.

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

Sarcina

Urmatoarele simptome pot sd apara la nou-nascutii mamelor care au utilizat Vertinex in ultimul
trimestru (ultimele trei luni de sarcind): tremurdturi, rigiditate musculard si/sau slabiciune,
somnolentd, agitatie, probleme de respiratie si dificultiti de alimentatie. In cazul in care copilul
dumneavoastrd dezvolta oricare dintre aceste simptome poate fi necesar sd va adresati medicului
dumneavoastra.

Alaptarea
Fenotiazinele pot fi excretate in lapte, prin urmare, alaptarea trebuie intrerupta pe durata tratamentului
cu Vertinex.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vertinex poate determina somnolenta in primele zile de tratament. Daca apare somnolenta nu trebuie
sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Vertinex contine lactoza
Daci ati fost informat ca aveti o afectiune ereditara rara de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza
Lapp sau malabsorbtie a glucozei-galactozei nu trebuie sa utilizati acest medicament.

3.  Cum sa luati Vertinex
Luati intotdeauna Vertinex comprimate exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Informatii privind administrarea

* Administrati acest medicament pe cale orala.

* Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 1 an sau cu masa corporald mai mica de
10 kg.

* Nu trebuie sa lasati comprimatele in contact cu pielea pentru foarte mult timp, deoarece poate
aparea inrosirea pielii, umflarea pielii si mancdrime (sensibilizarea pielii la contactul cu
medicamentul).

» Dacd aveti impresia cd efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, nu modificati



doza, dar adresati-va medicului dumneavoastra.

Informatii privind dozele
Adulti

Indicatie

Doze

Prevenirea aparitiei gretii i varsaturilor

5 mg pana la 10 mg de 2 sau 3 ori pe zi.

Tratament in greatd si varsaturi

O doza initiala de 20 mg, urmata, daca este necesar,
la 2 ore, de inca 10 mg.

Vertij in cadrul sindromului Méniére

5 mg de 3 ori pe zi. Doza poate fi crescutd pana la
maxim 30 mg pe zi. Dupad cateva saptamani de
tratament, doza poate fi scazuta treptat la 5-10 mg pe
Z1.

Adjuvant in tratamentul de scurtd durata al
starilor de anxietate

O doza initiala de 15-20 mg pe zi, divizata in mai
multe prize. Doza poate fi crescuta pana la maxim 40
mg pe zi, divizatd in mai multe prize.

Schizofrenie si alte afectiuni psihotice

Doza uzuala eficientd este de 75-100 mg pe zi.
Raspunsul la tratament este foarte diferit. Ca urmare,
se recomandd urmatoarea schema de tratament:
initial 12,5 mg de 2 ori pe zi, timp de 7 zile, cu
cresterea treptata a dozei la intervale de 4-7 zile cu
cate 12,5 mg, pana la obtinerea raspunsului terapeutic
dorit. Dupa cateva saptamani de tratament in care
doza eficace a fost mentinuta la acest nivel, se poate
incerca scaderea dozei. Doze totale zilnice de 50 mg
sau chiar 25 mg sau dovedit a fi eficace in unele
cazuri.

Varstnici

La pacientii varstnici este recomandatd utilizarea dozelor zilnice mai mici de proclorperazina.

Medicul va stabili care este marimea dozei si

Copii si adolescenti

durata tratamentului potrivite pentru dumneavoastra.

Preventia si tratamentul senzatiei de
greatd si varsaturilor

Dacad este absolut necesara utilizarea Vertinex la
copii, doza recomandatd este 0,25 mg/kg de 2-3 ori
pe zi. Vertinex nu este recomandat copiilor cu
greutate corporald mai mica de 10 kg sau copiilor cu
varsta sub 1 an.

Daca luati mai mult Vertinex decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Vertinex decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti

medicamentele ramase cu dumneavoastra.

In caz de supradozaj pot sa apara somnolentd sau pierderea starii de constientd, tensiune arteriala
scazuta, batdi prea rapide ale inimii (tahicardie), modificari pe electrocardiograma, tulburari ale
ritmului inimii, scaderea temperaturii corpului. De asemenea, pot sd apara tulburari extrapiramidale

severe.




Daca uitati sa luati Vertinex

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai micd decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit pentru
administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Vertinex

Intreruperea bruscd a tratamentului determini aparitia sindromului de intrerupere. Oprirea
tratamentului se face treptat prin reducerea dozei. Simptomele sindromului acut de intrerupere includ:
greatd, varsaturi si insomnie, de asemenea, pot sa mai apara recaderea si tulburarile extrapiramidale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Opriti administrarea medicamentului Vertinex si adresati-va la medic sau mergeti imediat la

cel mai apropiat spital:

- daca manifestati o reactie alergica. Simptomele pot includ: eruptie cutanata, inghitire sau respiratie
dificila, umflarea buzelor, fetei, gatului sau a limbii;

- daca aveti un ten neobisnuit de palid, transpiratie, temperatura corpului crescutd, batai rapide ale
inimii, rigiditatea muschilor, respiratie rapida si va simtiti confuz, somnoros sau agitat. Acestea ar
putea fi sa fie semne ale unui efect secundar grav numit ,,sindrom neuroleptic malign”;

- daca aveti simptome, cum ar fi febra, dureri in gat sau ulceratii la nivelul gurii. Acestea ar putea fi
semne ale unei afectiuni a sangelui numita leucopenie;

- prezentati simptome de infectie mai usor decat de obicei. Acest lucru ar putea fi din cauza unei
afectiuni a sangelui (agranulocitoza);

- observati ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter). Acestea ar putea fi semne ale unei tulburdri
hepatice;

- aveti batai foarte rapide ale inimii, neuniforme sau fortate (palpitatii) si probleme de respiratie,
cum ar fi suieraturi, dificultati de respiratie, senzatie de strangere a toracelui si dureri in piept;

- aveti cheaguri de sange in vene, mai ales la nivelul picioarelor (simptomele includ umflaturi, dureri
si Inrosirea piciorului), care pot migra prin vasele de sange la plamani, provocand dureri toracice
si dificultati de respiratie. Dacd observati oricare dintre aceste simptome, solicitati imediat
asistentd medicala;

- daca aveti rigiditate a muschilor, tremuraturi sau va clatinati, miscari neobisnuite ale ochilor
(inclusiv rotirea ochilor), dificultati de miscare sau pierderea fortei musculare.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai repede posibil daca aveti oricare dintre urmitoarele

reactii adverse:

- probleme de respiratie;

- modificari oculare sau a culorii pielii dupd administrarea comprimatelor Vertinex pentru o
perioada lunga de timp;

- tulburdri de vedere dupa administrarea comprimatelor Vertinex pentru o perioada lunga de timp;

- va simtiti ametit, confuz sau aveti senzatie de lesin cand va asezati sau cand va ridicati rapid (din
cauza tensiunii arteriale scazute);

- aveti crize convulsive (convulsii);



- va simtiti obosit, slabit, confuz si aveti durere Tn muschi, muschii sunt rigizi sau nu functioneaza
bine. Acest lucru se poate datora nivelului scazut de sodiu din sange (hiponatremie);

- aveti o stare de rdu, va simtiti confuz si/sau slabit, aveti senzatie de rdu (greatd), pierderea
apetitului sau senzatie de iritabilitate. Acest lucru ar putea fi ceva numit sindrom de secretie
inadecvata a hormonului anti-diuretic (SIHAD);

- eliminarea unor cantitdti mari de urind, sete excesiva si uscaciunea gurii sau a pielii. Puteti fi mai
predispus la aparitia infectiilor, cum ar fi candidoza. Acest lucru se poate datora unei concentratii
prea mare a zaharului in sange (hiperglicemie).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre urmatoarele reactii
adverse devine grava sau dureaza mai mult de cateva zile:

- productie anormala de lapte mamar la femei si barbati;

- madrirea in volum a sanilor la barbati;

- lipsa perioadelor menstruale;

- dificultate n obtinerea sau mentinerea unei erectii (impotenta);

- tulburari ale somnului (insomnie);

- senzatie de nelinistite sau agitatie;

- uscaciunea gurii;

- pielea devine mai sensibila la razele soarelui decat de obicei;

- nas Infundat;

- eruptii cutanate;

- 1inrosirea, umflarea si mancarimea pielii la atingerea medicamentului.

La pacientii carora li s-a administrat fenotiazine neuroleptice au fost raportate cazuri rare de moarte
subita. Aceasta, posibil sa fi fost cauzata de probleme cardiace.

La persoanele varstnice cu dementd a fost raportatd o crestere usoara a numarului de decese la
pacientii care au administrat antipsihotice in comparatie cu pacientii care nu au administrat
medicamente antipsihotice.

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 Vertinex
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd 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.


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vertinex

Substanta activa este maleatul de proclorperazina. Fiecare comprimat contine 5 mg maleat de
proclorperazina.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, celuloza microcristalina PH 101, croscarmeloza
sodicd, laurilsulfat de sodiu, amidon de porumb, celulozd microcristalina PH 102, stearat de
magneziu, dioxid de siliciu coloidal.

Cum arata Vertinex si continutul ambalajului
Vertinex se prezintd sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba,
cu suprafata neteda pe ambele parti.

Cate 10 comprimate in blister din PVC-PVDC/AL. Cate 1 sau 10 blistere ambalate in cutie de carton,
impreunad cu prospectul pentru pacient/consumator.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.,

SP-289 (A), RIICO Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.,

SP-289 (A), RIICO Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2026

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



