Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

STROFANTIN-G 0,25 mg/ml solutie injectabila
Strophantinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

- 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 boala 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 Strofantin-G si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Strofantin-G

Cum sa utilizati Strofantin-G

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Strofantin-G

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. CEESTE STROFANTIN-G SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Strofantin-G 0,25 mg/ml solutie injectabila face parte din grupul de medicamente, cunoscut sub
denumirea de glucozide cardiace. Medicamentul creste puterea si viteza de contractie a muschiului
inimii, scade frecventa contractiilor cardiace, incetineste trecerea impulsurilor din atrii in ventricule.
In caz de insuficientd cardiaci creste volumul de singe, pompat de ventricul, amelioreaza golirea
ventriculara, ceea ce duce la imbunatétirea circulatiei sangelui.

Strofantin-G este indicat in unele tipuri de afectiuni ale cordului si tulburari de ritm cardiac:
- insuficientd cardiaca acuta;

- insuficienta cardiaca cronica stadiul IIb-111 (I11-IV dupa NYHA);

- tahicardie supraventriculara;

fibrilatie atriala.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI STROFANTIN-G
Nu utilizati STROFANTIN-G:

- daca sunteti alergic la substanta activda sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la punctul 6.1);

- daca aveti intoxicatie cu glicozide;

- daca aveti ingrosatd membrana, care Inveleste inima (pericardita constrictiva);
- daca ati suportat recent un atac de cord (infarct miocardic acut);

- daca aveti un ritm cardiac foarte frecvent (tahicardie ventriculard);

- daca aveti un ritm cardiac foarte lent (bradicardie severa);

- daca aveti tulburari de conductibilitate ale cordului (bloc atrio-ventricular de gradul 11-111,
boala nodului sinusal);
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- daca aveti valori crescute ale calciului in sange (hipercalciemie);

- daca aveti valori scazute ale potasiului in singe (hipokaliemie);

- daca aveti viciu cardiac (stenoza mitrald izolatd);

- daca aveti ventriculul sting marit in dimensiuni (cardiomiopatie hipertrofica obstructiva);
- daca aveti inflamata membrana, care inveleste inima (pericarditd);

- daca aveti inflamat muschiul inimii (miocardita acuta);

- daca aveti inflamata membrana, care ciptuseste cavitdtile inimii (endocarditd);

- daca aveti sclerozat muschiul inimii (cardioscleroza severa);

- daca suferiti de sindromul sinusului carotidian;

- daca suferiti de o dilatare patologica (anevrism) a aortei toracice;

- daca suferiti de sindromul Wolff-Parkinson-White (o afectiune in cazul careia un traseu
suplimentar electric la nivelul inimii conduce la ritm cardiac accelerat).

Atentionari si precautii speciale
Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra va va selecta minutios doza individuala.
In timpul administrarii intravenoase a Strofantin-G si inca timp de o ora dupa administrare se va
monitoriza ECG.

Medicul dumneavoastrd va va administra cu o precautie deosebita acest medicament in urmatoarele
cazuri:

- dacd aveti probleme serioase cu rinichii (insuficienta renald);

- dacad aveti valori scazute ale potasiului sau magneziului in sange;

- dacd aveti valori crescute ale calciului in sange;

- dacad aveti o dilatare severa a cavitatilor inimii sau cord pulmonar;

- dacd aveti sdngele prea alcalin (alcalozd);

- dacd aveti bloc atrioventricular de grad I;

- dacd aveti un exces de hormoni ale glandei tiroide in sange (tireotoxicoza);
- daca aveti extrasistolie atriala.

Daca anterior ati primit alte glicozide cardiace, inainte de administrarea de Strofantin-G este
necesar sa faceti o Intrerupere, deoarece actiunea acestuia poate sd se alature efectului glicozidelor
digitalice, care s-au acumulat in organism. Durata ntreruperii este de 5 zile, dar daca ati utilizat
medicamente cu un efect cumulativ puternic (digitoxind), pauza se va prelungi pana la 10-14 zile.

Pacientilor cu insuficientd renald, precum si pacientilor varstnici si de varsta senila se va administra
medicamentul Tn doze mai mici, incepand cu 0,125-0,15-0,2 mg, iar ulterior fard a depasi doza de
0,25 mg pe zi (cu exceptia starilor de urgenta).

La administrarea intravenoasd rapida este posibila dezvoltarea tulburarilor de ritm (bradiaritmiei,
tahicardiei ventriculare, blocului atrioventricular), stopului cardiac. Pentru a preveni acest efect
doza se divizeaza in 2-3 prize sau una din doze se administreaza intramuscular.

Strofantin-G impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fard prescriptia



medicului, inclusiv medicamente pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca Strofantin-
G si alte medicamente pot afecta modul in care fiecare 151 manifesta activitatea.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:
- simpatomimetice, precum epinefrina, efedrina;
- antidepresivele triciclice, precum amitriptilind, imipramind, utilizate in caz de tristete
patologica;
- medicamente utilizate pentru scdderea tensiunii arteriale, precum rezerpina, metildopa,
clonidina, amlodipina, nifedipina, metoprololul atenololul, lisinoprilul, captoprilulul,
losartanul, valsartanul;

- medicamente utilizate in tulburari ale ritmului cardiac, precum verapamilul, chinidina,
amiodarona;

- medicamente utilizate in caz de astm bronsic, precum teofilina, teobromina;

- medicamente care contribuie la eliminarea mai rapida a apei din organism (diuretice),
precum spironolactona, hidroclorotiazida, indapamida;

- medicamente utilizate in tratamentul infectiilor (antibiotice), precum eritromicina,
tetraciclina;

- glucocorticoizi (medicamente utilizate Tn caz de boli inflamatoare);

- catecolamine, precum dopamina, norepinefrina;

- insulina (utilizata in diabet zaharat);

- preparatele de calciu;

- sulfat de magneziu.

Sarcina si alaptarea

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

Nu utilizati Strofantin-G daca sunteti gravida sau aldptati.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata tratamentului evitati conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Strofantin-G contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu contine
sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI STROFANTIN-G
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreaza la adulti intravenos in doza de 1-2 ml, dizolvata in 10-20 ml solutie
de clorura de sodiu 9 mg/ml. Se va administra lent timp de 5-6 minute. Se indica administrarea de 1
sau 2 ori pe zi.

Daca este posibil, de preferintd de administrat medicamentul sub forma de perfuzie intravenoasa, in
acest scop se dizolva 1 ml medicament in 100 ml solutie de glucoza 50 mg/ml sau solutie de clorura
de sodiu 9 mg/ml. Administrarea sub forma de perfuzie intravenoasa reduce probabilitatea
manifestarilor toxice. Peste o ora dupa administrarea intravenoasa trebuie efectuati ECG. In cazul
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aparitiei extrasistolelor ventriculare frecvente, de grup sau politopice e necesar de oprit
administrarea medicamentului, iar urmatoarea doza trebuie redusd de 2 ori. La pacientii cu
insuficientd renald functionald si varstnici se recomanda administrarea medicamentului in doze
reduse, incepand de la 0,125 mg si ulterior a nu depdsi 0,25 mg pe zi (cu exceptia situatiilor
urgente).

Daca este necesar, doza la o priza poate fi crescuta, pentru care cu un interval de 0,5-2 ore se
administreaza o doza suplimentara de 0,1-0,15 mg (0,2-0,3 ml), in acelasi timp doza maxima la
priza nu trebuie sa depaseasca 0, 25 mg, iar zilnica — 1 mg (4 ml).

Copii. Nu exista experienta privind utilizarea medicamentului la copii, astfel nu poate fi indicat la
aceasta categorie de varsta de pacienti.

Daca ati utilizat mai mult Strofantin-G decat trebuie

Daci utilizati mai mult Strofantin-G, survine intoxicatia glicozidica. In acest caz adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau la sectia de urgente a celui mai apropiat spital.

Simptomele in cazul supradozajului cu strofantina sunt: tulburari severe de ritm cardiac pana la stop
cardiac, pierderea poftei de mancare, greata, voma, diaree, necroza peretilor intestinului, dureri de
cap, ameteli, senzatie de furnicaturi in membre, radiculitd; foarte rar sunt posibile confuzie, lesin,
sindrom maniaco-depresiv, colorarea obiectelor inconjuratoare in verde si galben, "musculite" in
fata ochilor, scaderea acuitatii vizuale, pierdere a vederii pe o portiune limitatd a campului vizual.

Daca uitati sa utilizati Strofantin-G
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Strofantin-G poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Cu frecventa necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- Numdr scazut de trombocite cu tendinta la singerare crescuta, vanatai la traumatisme minore si
pete rosii mici pe piele si mucoase (purpurd trombocitopenicd), petesii, singerari din nas;

- reactii alergice, urticarie;

- dezvoltarea exagerata a sanilor la barbati (ginecomastie);

- tristete patologica (depresie), perceperea unui obiect sau a unui fenomen fara ca acesta sa existe
in realitate (halucinatii), psihoza deliranta;

- dureri de cap, ameteli, confuzie, oboseald marcata, somnolenta, tulburéri ale somnului;
- tulburari de vedere;

- tulburari ale ritmului cardiac (bradiaritmie, tahicardie ventriculard) si de conductibilitate (bloc
atrioventricular);

- scaderea poftei de mancare, greatd, voma, diaree, in cazuri severe — necroza intestinului ca
urmare a obturdrii bruste a vaselor, care il asigurd cu sange (infarct mezenteric);

- reactii alergice si modificari la locul de injectare.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
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publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  a Dispozitivelor Medicale
http://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 STROFANTIN-G
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Strofantin-G dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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 Strofantin-G

Substanta activa este strofantina G.

1 ml solutie contine ouabaina (strofantind G) — 0,25 mg.

Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Strofantin-G si continutul ambalajului
Strofantin-G 0,25 mg/ml solutie injectabila se prezinta sub forma de lichid transparent incolor.

Ambalaj

Cutie cu 10 fiole a cate 1 ml solutie injectabila.

Cutie continand 1 sau 2 blistere cu 5 fiole a cate 1 ml solutie injectabila.
Cutie continand 1 blister cu 10 fiole a cate 1 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina experimentalda GNTLS SRL, Ucraina,

or. Harkov, str. Vorobiov, 8.

Fabricantii

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect este revizuit in decembrie 20109.

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




