Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Noocolina Rompharm 250 mg/ml solutie injectabila
Alfoscerat de colina

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 sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd Sau
farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Noocolina Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Noocolina Rompharm
Cum sa utilizati Noocolina Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noocolina Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Noocolina Rompharm si pentru ce se utilizeazi
Noocolina Rompharm este un medicament ce contine ca substanta activa alfosceratul de colina,
utilizatd pentru tratamentul afectiunilor sistemului nervos.

Noocolina Rompharm este utilizata pentru tratamentul:

- sindroamelor psihoorganice cerebrale degenerative-involutive sau secundare insuficientei
cerebrovasculare, si anume tulburari cognitive primare sau secundare la varstnici, caracterizate prin
deficit de memorie, confuzie si dezorientare, scaderea motivatiei si initiativei si reducerea atentieli;

- schimbarii in sfera afectiva si comportamentul senil (instabilitate emotionald, iritabilitate,
indiferenta fatd de mediul inconjurator);

- pseudo-depresiei varstnicilor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Noocolina Rompharm

Nu utilizati Noocolina Rompharm:

- dacd sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti insarcinata.

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 Noocolina

Rompharm.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Noocolina Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti



Siguranta si eficacitatea alfosceratului de colind nu a fost studiat la copiii i adolescentii cu varsta
sub 18 ani si, prin urmare, Noocolina Rompharm nu trebuie utilizat de catre pacientii cu varsta sub
18 ani.

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

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

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

Administrarea acestui medicament 1n sarcind este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date privind efectele medicamentului asupra capacitatii de conducere.

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

Noocolina Rompharm se va administra de asistenta medicala sau medic.
Dozele si durata tratamentului se stabilesc in mod individual de catre medic.

Se recomanda cate 1000 mg (o fiold) pe zi, administrate intramuscular sau intravenos lent.

Daca utilizati mai mult Noocolina Rompharm decat trebuie

Deoarece medicamentul va este administrat de catre personalul medical, este putin probabil sa
primiti o doza prea mare de Noocolina-Rompharm. Daca aveti impresia ca vi s-a administrat o doza
prea mare, discutati cu medicul dumneavoastra

Daca uitati sa utilizati Noocolina Rompharm

Deoarece medicamentul vi se administreaza de catre personalul medical este putin probabil sa fie
omisd o doza. Totusi, daca aveti impresia ca nu vi s-a administrat o doza, discutati cu medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala. Nu trebuie sd vi se administreze o doza dubla pentru a
compensa doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Noocolina Rompharm
Dacd aveti orice iIntrebdri 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.

Ca precursor al constituentilor biologici, administrarea prelungitd de alfoscerat de colind nu
prezintd, in general, probleme de tolerabilitate. Posibilitatea aparitiei de greata (probabil din cauza
activarii dopaminergice secundare) poate necesita o reducere a dozei.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 pistreaza Noocolina Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta flaconului si pe cutie dupa
EXP:. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25° C.
A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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 Noocolina Rompharm

- Substanta activa este alfosceratul de colind. 1 ml solutie injectabild contine 250 mg alfoscerat
de colind. O fiola (4 ml solutie injectabild) contine 1000 mg colind alfoscerat.

- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Noocolina Rompharm si continutul ambalajului
Noocolina Rompharm se prezintda sub forma de solutie limpede, incolora pana la slab galbuie,
sterild, practic lipsita de particule vizibile.

Noocolina Rompharm este disponibild in cutii cu 3 sau 5 fiole din sticla, prevazute cu inel de
rupere, a cate 4 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare

LLC Rompharm Company

Thilisi, Saakadze Downhill N8, office N7a, Georgia

Fabricantul

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor 1A, Otopeni 075100, jud. lIfov, Romania

Acest prospect a fost aprobat in martie 2024.

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