AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7336/2015/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Actovegin 200 mg/5 ml solutie injectabila
Hemoderivat deproteinizat din sange de vitel

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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra 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 boald 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 Actovegin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Actovegin
Cum sa vi se administreze Actovegin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Actovegin

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Actovegin si pentru ce se utilizeaza

Profilaxia si tratamentul tulburdrilor circulatorii si trofice cerebrale (AVC ischemice, tratamentul
traumatismelor craniocerebrale).

Profilaxia si tratamentul afectiunilor vasculare periferice (arteriale sau venoase) si a sechelelor acestora
(angiopatii arteriale si ulcer varicos).

Tratamentul grefelor cutanate.

Tratamentul arsurilor, eroziunilor cutanate si leziunilor produse prin contact cu lichide fierbinti.

Tratamentul plagilor la pacienti cu deficit de recuperare: ulcere torpide cutanate sau mucoase si escare de
decubit.

Profilaxia si tratamentul leziunilor cutaneo-mucoase induse de radioterapie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Actovegin

Nu utilizati Actovegin:
- daca sunteti alergic la hemoderivat deproteinizat din sange de vitel sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Pentru administrarea intramusculara se injecteaza lent maximum 5 ml solutie injectabild Actovegin, deoarece




Pentru adminstrarea in perfuzie, solutia injectabild Actovegin va fi addugatd fie intr-o solutie izotond de
NaCl, fie intr-o solutie de glucoza 5%.

Solutia injectabila Actovegin este usor galbuie. Intensitatea culorii poate varia de la un lot la altul, ca rezultat
al materiei prime utilizate, totusi, culoarea solutiei injectabile nu afecteaza eficacitatea si tolerabilitatea.

Actovegin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Solutia injectabila Actovegin nu se adminstreazd in amestec cu alte medicamente, cu exceptia solutiei
izotone de NaCl sau a solutiei de glucoza 5%.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Utilizarea Actovegin la om nu a evidentiat efecte negative asupra mamei sau copilului. Totusi, avantajele
terapeutice ale Actovegin trebuie apreciate avand in vedere eventuale riscuri pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Actovegin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa vi se administreze Actovegin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Actovegin - solutie injectabild se administreaza intravenos, intramuscular sau intraarterial si se adauga in
solutiile perfuzabile (vezi pct. 4.4).

a) Indicatii generale de administrare

Tratamentul cu Actovegin se ajusteaza in functie de severitatea tabloului clinic. Tratamentul se initiazd cu
400-800 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (10-20 ml solutie injectabild Actovegin) pe zi,
administrat intravenos, intraarterial sau in perfuzie. In terapia de intretinere se administreazd 200 mg
hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5 ml solutie injectabila Actovegin), intravenos zilnic sau
intramuscular lent de mai multe ori pe saptamana.

Pentru administrarea in perfuzie, se adauga 400-2000 mg hemoderivat deproteinizat din sdnge de vitel (10-50
ml solutie injectabila Actovegin) in 200-300 ml solutie de baza (solutie izotond de NaCl sau solutie de
glucoza 5%). Ritmul de administrare este de aproximativ 2 ml pe minut.

b) Posologie in functie de indicatie

Tulburdri circulatorii si trofice cerebrale: doza initiala recomandatd este de 400 mg hemoderivat
deproteinizat din sange de vitel (10 ml solutie injectabild Actovegin) pe zi, administratd intravenos timp de
doua saptamani, apoi se continud cu 200-400 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5-10 ml
solutie injectabild Actovegin) administrat intravenos de mai multe ori pe siptdmana, timp de 4 saptamani.

Accidente vasculare cerebrale ischemice: doza recomandata este de 800-2000 mg hemoderivat deproteinizat
din sange de vitel (20-50 ml solutie injectabild Actovegin), administrata in perfuzie in 200-300 ml solutie
baza, zilnic sau de mai multe ori pe sdptamana, timp de doua-trei saptamani.

Arteriopatii: doza recomandata este de 800-2000 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (20-50 ml
solutie injectabild Actovegin), administratd in perfuzie, intraarterial sau intravenos, zilnic sau de mai multe
ori pe saptaimana, timp de patru sdptdmani.

Tratamentul ulcerului varicos sau al altor tipuri de ulcere: doza recomandata este de 400 mg hemoderivat
deproteinizat din sange de vitel (10 ml solutie injectabila Actovegin), administratd intravenos sau 200 mg
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hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5 ml solutie injectabild Actovegin) administrata intramuscular,
zilnic sau de mai multe ori pe saptaimana, in functie de evolutia procesului de vindecare, eventual asociat cu
tratament topic cu Actovegin.

Profilaxia si tratamentul leziunilor cutaneo-mucoase induse de iradiere: doza recomandatd este de 200 mg
hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5 ml solutie injectabild Actovegin) administratd intravenos,
zilnic 1n perioada iradierilor.

Tratamentul cistitei radiogene: doza recomandatd este de 400 mg hemoderivat deproteinizat din sange de
vitel (10 ml solutie injectabild Actovegin) administrata zilnic, transuretral, in asociere cu antibioterapie.

Daca utilizati mai mult Actovegin decit trebuie

Daca ati utilizat in mod accidental mai mult Actovegin decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau sectiei de primiri urgente a celui mai apropiat spital. Pana in prezent nu s-au raportat
cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Actovegin
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Rar, pacientii atopici pot dezvolta reactii alergice (de exemplu urticarie, inrosirea fetei, febra
medicamentoasa, $oc).

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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Actovegin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

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 Actovegin

- Substanta activa este hemoderivat deproteinizat din sange de vitel.

5 ml solutie injectabila contin hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (exprimat in substantd uscata)
200 mg sub forma de solutie concentrata 1113 mg.


http://www.anm.ro/

- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric 1M.

Cum arata Actovegin si continutul ambalajului
Solutie de culoare galbuie, limpede

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora cu punct de rupere a 5 ml solutie injectabila.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Takeda Austria GmbH
Peter Strasse 25, A-4020 Linz, Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2015.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Actovegin - solutie injectabild se administreaza intravenos, intramuscular sau intraarterial si se adauga in
solutiile perfuzabile (vezi pct. 4.4).

a) Indicatii generale de administrare

Tratamentul cu Actovegin se ajusteaza in functie de severitatea tabloului clinic. Tratamentul se iniiaza cu
400-800 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (10-20 ml solutie injectabild Actovegin) pe zi,
administrat intravenos, intraarterial sau in perfuzie. In terapia de intretinere se administreazi 200 mg
hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5 ml solutie injectabila Actovegin), intravenos zilnic sau
intramuscular lent de mai multe ori pe saptamana.

Pentru administrarea in perfuzie, se adauga 400-2000 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (10-50
ml solutie injectabila Actovegin) in 200-300 ml solutie de bazad (solutie izotond de NaCl sau solutie de
glucoza 5%). Ritmul de administrare este de aproximativ 2 ml pe minut.

b) Posologie in functie de indicatie

Tulburari circulatorii si trofice cerebrale: doza initiald recomandati este de 400 mg hemoderivat
deproteinizat din sange de vitel (10 ml solutie injectabild Actovegin) pe zi, administratd intravenos timp de
doua saptamani, apoi se continud cu 200-400 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5-10 ml
solutie injectabild Actovegin) administrat intravenos de mai multe ori pe sdptdmana, timp de 4 saptamani.

Accidente vasculare cerebrale ischemice: doza recomandata este de 800-2000 mg hemoderivat deproteinizat
din sange de vitel (20-50 ml solutie injectabild Actovegin), administrata in perfuzie in 200-300 ml solutie
baza, zilnic sau de mai multe ori pe sdptamana, timp de doud-trei saptimani.

Arteriopatii: doza recomandata este de 800-2000 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (20-50 ml
solutie injectabila Actovegin), administrata in perfuzie, intraarterial sau intravenos, zilnic sau de mai multe
ori pe saptaimana, timp de patru sdptdmani.

Tratamentul ulcerului varicos sau al altor tipuri de ulcere: doza recomandatd este de 400 mg hemoderivat
deproteinizat din sange de vitel (10 ml solutie injectabila Actovegin), administratd intravenos sau 200 mg
hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5 ml solutie injectabila Actovegin) administrata intramuscular,
zilnic sau de mai multe ori pe saptimana, in functie de evolutia procesului de vindecare, eventual asociat cu
tratament topic cu Actovegin.

Profilaxia si tratamentul leziunilor cutaneo-mucoase induse de iradiere: doza recomandatd este de 200 mg
hemoderivat deproteinizat din sdnge de vitel (5 ml solutie injectabild Actovegin) administrata intravenos,
zilnic 1n perioada iradierilor.

Tratamentul cistitei radiogene: doza recomandata este de 400 mg hemoderivat deproteinizat din sange de
vitel (10 ml solutie injectabila Actovegin) administrata zilnic, transuretral, in asociere cu antibioterapie.

Mod de administrare
Pentru administrarea intramusculara se injecteaza lent maximum 5 ml solutie injectabila Actovegin, deoarece

Pentru adminstrarea in perfuzie, solutia injectabild Actovegin va fi addugatd fie intr-o solutie izotond de
NaCl, fie intr-o solutie de glucoza 5%.

Solutia injectabild Actovegin este usor galbuie. Intensitatea culorii poate varia de la un lot la altul, ca rezultat
al materiei prime utilizate, totusi, culoarea solutiei injectabile nu afecteaza eficacitatea si tolerabilitatea.



Instructiuni de folosire

Pozitionati fiola cu punctul colorat in sus.

Lasati solutia sa se scurga in partea inferioara prin lovire usoara si agitare.
Pozitionati fiola cu punctul colorat in sus.

Rupeti gatul fiolei.
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