AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7335/2015/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Actovegin 200 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un drajeu contine hemoderivat deproteinizat din sange de vitel 200 mg.
Excipient cu efect cunoscut: zahar 52,30 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu

Drajeuri rotunde, de culoare galben verzui.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul tulburarilor circulatorii si trofice cerebrale.
Continuarea tratamentului injectabil sau perfuzabil din tulburarile circulatorii si trofice cerebrale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

In absenta recomandarilor medicale, doza recomandata este de 200-400 mg hemoderivat deproteinizat din
sange de vitel (1-2 drajeuri Actovegin), administrate oral, inaintea mesei, cu un pahar cu apa.

Doza maxima recomandatd este de 1200 mg hemoderivat deproteinizat din sidnge de vitel (6 drajeuri
Actovegin).

Actovegin poate fi administrat o perioada de 4-6 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la hemoderivat deproteinizat din snge sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca exista contraindicatii sau apar reactii adverse, trebuie informat medicul.
De asemenea, trebuie informat medicul in cazul aparitiei sarcinii in timpul tratamentului cu Actovegin.
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Medicamentul contine zahar.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au observat pana in prezent.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Tn timpul sarcinii Actovegin va fi administrat numai la indicatiile medicului.
Actovegin poate fi administrat in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Actovegin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

In rare cazuri, pacientii atopici pot dezvolta reactii alergice (de exemplu eruptii cutanate, senzatie de caldura,
febra, soc).
Dozele mari pot determina tulburari gastrice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata 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.

4.9 Supradozaj

Nu sunt date disponibilr.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: {grupa}, codul ATC: {codul} <incd nealocat>

Grupa farmacoterapeutica: alte produse pentru tractul digestiv si metabolism; diverse, codul ATC: A16A
XNL.

Actovegin este un extract deproteinizat din sange de vitel. Imbunatiteste utilizarea oxigenului si favorizeaza
aportul nutritiv la nivel celular. Astfel, sunt intensificate procesele care necesita aport crescut de oxigen, cum
sunt vindecarea plagilor. De asemenea, creste aportul sanguin la nivelul zonelor tisulare ischemice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt date disponibile.


http://www.anm.ro/

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidona K90

Celuloza microcristalind
Stearat de magneziu
Talc

Film

Dietilftalat

Strat de drajeifiere
Zahar

Dioxid de titan (E171)
Galben de quinolina (E 104)
Povidona (K 30)
Macrogol 6000

Guma arabica

Talc

Ceara montanglicol

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 100 de zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna a céte 30 drajeuri
Cutie cu un flacon din sticla bruna a cate 50 drajeuri
Cutie cu un flacon din sticld bruna a cate 100 drajeuri

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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