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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

SAPROSAN 100 mg drajeuri
clorchinaldol

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Saprosan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Saprosan
Cum sa luati Saprosan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Saprosan

Continutul ambalajului si alte informatii

I e

1. Ce este Saprosan si pentru ce se utilizeaza

Saprosan contine o substanta activa numita clorchinardol. Aceasta face parte din categoria medicamentelor
numite: produse antiparazitare, preparate antiprotozoare, amoecbicide si similare,derivati de
chinolone, alte antiinfectioase intestinale.

Saprosan este recomandat Tn cazul in care aveti:
e (Qastroenterocolitd acuta — 0 infectie acuta a stomacului si intestinului,
e diaree estivala,
e forme usoare de dizenterie amoebiana,
e (giardioza — infectie cu giardia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Saprosan

Nu luati Saprosan :

- daca sunteti alergic la clorchinardol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Copii cu varsta mai mica de 6 ani nu trebuie sa ia Saprosan.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Saprosan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In cazul asocierii cu alte produse ce contin halochine (mexaform, mexase, intestopan) nu se vor depasi 750
mg clorchinaldol pe zi la adulti si 400 mg clorchinaldol pe zi la copiii cu varsta mai mare de 6 ani; aceste




preparate nu se administreaza in cure succesive, iar durata totald insumatd a tratamentului nu trebuie sa
depaseasca o luna.

Se recomanda prudenta la pacientii cu insuficienta hepatica si/sau renala.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
Tntrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Copii
Copii cu vérsta mai mica de 6 ani nu trebuie sa ia Saprosan.

Saprosan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Deoarece nu exista studii clinice care sa demonstreze eventualele efecte toxice asupra fatului sau sugarului,
nu se recomandad administrarea produsului in perioada sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date care sa demonstreze ca produsul influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

Saprosan contine lactozd monohidrat si zahiar. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Saprosan

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau asa cum v-a spus medicul sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulfi: doza recomandata este de 100 - 200 mg (1 - 2 drajeuri Saprosan), administrate oral, de 3 ori
pe zi, nemestecate, la distanta de mese.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 - 10 zile in afectiunile acute si o lund in cele
cronice. La nevoie, in afectiunile cronice, tratamentul poate fi repetat dupa o pauza de 10 zile.

Utilizarea la copii si adolescenti
Saprosan nu trebuie administrat copiilor cu varsta mai mica de 6 ani.

Daca luati mai mult Saprosan decat trebuie
Contactati imediat medicul daca ati luat o doza mai mare decat trebuie!
In caz de supradozaj, se recomanda intreruperea administrarii produsului si prezentarea de urgenta la medic.

Daca uitati sa luati Saprosan

Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte. Dacd mai este putin timp pana cand trebuie sa va
administrati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-0, urmandu-va programul obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari 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 cd nu apar la toate
persoanele.



Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de clorchinardol:
Rare (afecteazd mai pugin de 1 din 1000 utilizatori):
e Qreata,
varsaturi,
dureri abdominale,
dureri de cap,
ameteli,
eruptii cutanate.

Foarte rare (afecteazdi mai putin de 1 din 10000 utilizatori):
o inflamatia nervilor periferici,
o inflamatia nervilor ochilor.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd 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 din Romania http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Saprosan
Nu lasati acest medicament la vederea i Tndeméana copiilor.

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

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

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 Saprosan

- Substanta activa este clorchinardol. Fiecare drajeu contine 100 mg clorchinardol.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactoza monohidrat, gelatind, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, zahar farmaceutic, talc, carbonat de calciu, dioxid de titan (E171), povidona K30, macrogol
6000, ceara galbena, ceara Carnauba.

Cum arati Saprosan si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister din folie PVC/AI cu 10 drajeuri
Cutie cu 2 blistere din folie PVC/AI a cate 10 drajeuri

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. SINTOFARM S.A,,
Str. Ziduri intre Vii, nr.22, sector 2, Bucuresti, Romania

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

S.C. SINTOFARM S.A.,

Str. Ziduri intre Vii, nr.22, sector 2, Bucuresti, Romania



Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2019.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

