PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DIPIRIDAMOL 25 mg comprimate
Dipyridamolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe tratamentul cu
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-l oferiti altor
persoane. Le poate dauna, chiar daca au aceleasi simptome de boala ca la
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dipiridamol si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Dipiridamol
3. Cum sa luati Dipiridamol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dipiridamol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dipiridamol si pentru ce se utilizeaza

Dipiridamol este un medicament antitrombotic.

Se utilizeze pentru:

= profilaxia si tratamentul trombozelor arteriale si venoase si a complicatiilor lor (in
special profilaxia tromboemboliilor dupa protezarea valvulelor cardiace);

» tulburari circulatorii cerebrale de tip ischemic;

= tulburari de microcirculatie (in cadrul terapiei complexe).

2. Ce trebuie si stiti Tnainte de a lua Dipiridamol

Nu luati Dipiridamol in caz de:
e Hipersensibilitate (alergie) la dipiridamol sau alte componente ale preparatului
(vezi pct.6);
infarct miocardic acut;
angind pectorala instabila;
insuficienta cardiaca decompensata,
aritmii severe;



e hipotensiune arteriald marcata (tensiunea sistolica sub 90 mm Hg);

e colaps;

diateze hemoragice, maladii cu predispozitie la hemoragii (de exemplu, ulcer
gastric si duodenal);

insuficientd renala sau hepatica severa,

ateroscleroza difuza a vaselor coronariene;

stenoza aortica subvalvulara;

astm bronsic, afectiuni pulmonare obstructive.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul hainte de a
lua Dipiridamol.

Atentionari si precautii:
Dipiridamol se administreazd cu precautie. Informati-1 pe medicul dumneavoastra sau
pe farmacist inainte de a vi se administra acest medicament, daca aveti:

¢ hipotensiune arteriald;

e patologie severa a arterelor coronariene (de exemplu, infarct miocardic recent,

insuficienta cardiaca);

e miastenia gravis (riscul de acutizare);

e administrarea concomitentd de preparate, care maresc riscul de hemoragie.
Administrarea de dipiridamol poate conduce la acutizarea miasteniei.
Administrarea dozelor mari de preparat poate conduce la cresterea nivelului plasmatic
al enzimelor hepatice si insuficientd hepatica. Au fost inregistrate cazuri de incorporare
a dipiridamolului neconjugat in calculii biliari (pana la 70% din masa anhidra a
concrementului) la pacientii varstnici cu simptome de colangitd la administrarea de
dipiridamol timp de cativa ani.
Nu existd date privind administrarea preparatului la pacientii varstnici cu insuficienta
hepatica sau renald, de aceea in aceste cazuri dipiridamolul se va administra cu
precautie.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a
lua Dipiridamol.

Utilizarea Dipiridamol cu alimente si bauturi
Pe durata tratamentului se va evita consumul frecvent de cafea sau ceai puternic.

Dipiridamol impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala sau preparate pe baza de plante medicinale. Acest lucru este important
deoarece Dipiridamol poate influenta actiunea unor medicamente. De asemenea,
anumite medicamente pot influenta actiunea Dipiridamolului.



In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daci luati
oricare dintre urmatoarele medicamente:
e adenozina (pentru tratarea bolilor cardiace);
o fludarabina (citostatic);
e acidul acetilsalicilic sau clopidogrel (anticoagulante);
e alte coagulante (pentru a reduce coagularea sangelui, de ex.. heparina sau
varfarina, fenindiona);
pentru tratarea miasteniei (inhibitorii colinesterazei);
e preparate antihipertensive;
e antiacide, enterosorbenti si remedii mucilaginoase (medicamente impotriva
tulburarilor functiilor sistemului digestiv);
e derivatii xantinici (cafeina, teofilina, aminofilina), produsele cu continut de
cafeina;
e digoxina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale

pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Preparatul nu se va administra in sarcina.

Preparatul se excretd in laptele matern, de aceea in perioada administrarii preparatului
se va intrerupe aldptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului, puteti prezenta reactii adverse din sistemul nervos, de exemplu,
ameteli, de aceea atunci cand se utilizeaza medicamentul ar trebui sd se abtina de la
conducere autovehiculelor sau de a folosi utilaje. Consultati medicul dumneavoastra.

Dipiridamol contine lactoza

Dipiridamolul contine lactoza, trebuic de luat in consideratic la administrarea
pacientilor cu dereglarea tolerantei la glucide. V& rugdm sa intrebati medical
dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza (Lapp)
sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

3. Cum sa luati Dipiridamol

Luati intotdeauna Dipiridamol asa cum este indicat in aceast prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Instructiuni pentru utilizarea corecta



Preparatul se administreaza intern, cu 1 ora inainte de mese. Comprimatele se inghit
intregi, fard a fi mestecate, cu pufind apa.

Cura de tratament depinde de evolutia si gravitatea bolii si se prelungeste, de reguld, de
la cateva saptamani pana la cateva luni.

Doza nictemerala medie recomandata pentru adulfi si copii peste 12 ani:
75-225 mg pe zi (3-9 comprimate). Doza nictemeralad se divizeaza in 3 prize. In cazuri
severe doza se va creste pana la 600 mg.

Copii
Preparatul se va administra la copii cu varsta peste 12 ani.

Daci luati mai mult Dipiridamol decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Simptomele supradozajuliu pot include cefalee (durere de cap), probleme
cu stomacul sau intestinele, hipotensiune arteriala, durere toracice la pacientii cu
afectiuni cardiace.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Dipiridamol

Daca ati uitat sa luati 0 doza din medicamentul dumneavoastra, nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitatd. Doza uitata trebuie administratd numai daca intervalul
de timp pina la urmatoare doza este sufficient de lung.

Luati doza urmatoare la momentul obisnuit.

Daca incetati sa luati Dipiridamol

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a intrerupe utilizarea acestui
medicament.

Administrarea neregulata sau intreruperea prea devreme a tratamentului pot compromite
rezultatul tratamentului sau pot duce la revenirea bolii, a carui tratament este mai dificil.
Va rugdm sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,

adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Dipiridamol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactii adverse posibile:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
o cefalee (durere de cap), vertij, slabiciune, lesin, tremor;



e dispepsie, disconfort/dureri epigastrice, greata, voma, diaree.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e dureri toracice, palpitatii, acutizarea simptomelor cardiopatiei ischemice, precum
angina pectorala, aritmia (inclusiv tahicardia, bradicardia), infarct miocardic;
e mialgii, artrita.

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

e reactii alergice, reactii de hipersensibilitate, inclusiv prurit, eruptii cutanate,
urticarie, bronhospasm, edem angioneurotic;

e hipotensiune arteriald, senzatie de caldura, hiperemie cutanatd (bufeuri),
sindromul de furt coronarian.

e cresterea nivelului enzimelor hepatice;

e sangerare crescutd in timpul sau dupd interventii chirurgicale, hemoragii,
trombocitopenie, modificarea proprietatilor functionale ale trombocitelor.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

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: 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 Dipiridamol
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a rezidurilor 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 Dipiridamol


http://www.amdm.gov.md/

Substanta activa: dipiridamol — 25 mg (in recalcul la 100% substanta anhidra);
Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, lactoza monohidrat, stearat de calciu.

Cum arata Dipiridamol si continutul ambalajului

Comprimate rotunde biconvexe, de culoare galbend cu nuanta verzuie.

Tableta nu poate fi divizata in doua parti egale.

Cate 20 comprimate n blister, cate 2 blistere Tmpreuna cu prospectul pentru utilizator
n cutie de carton.

Cate 10 comprimate in blister, cate 4 blistere impreund cu prospectul pentru utilizator
n cutie de carton.

Detiniitorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2022.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amdm.gov.md/



