AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12517/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SAPROSAN 100 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un drajeu contine clorchinaldol 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut : lactoza monohidrat, zahar.
Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri
Drajeuri rotunde, discoidale, cu margini rotunjite, suprafata lucioasa si neteda, fara fisuri vizibile cu
ochiul liber, cu aspect uniform, fara pete, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Gastroenterocolitd acuta, diaree estivala, forme usoare de dizenterie amoebiand, giardioza.
4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: 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 luna in cele cronice. La
nevoie, in afectiunile cronice, tratamentul poate fi repetat dupa o pauza de 10 zile.

Copii cu vdrsta sub 6 ani: doza recomandata este de 10 mg/kg si zi.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorchinaldol, alte hidroxichinoline halogente sau la oricare dintre excipientii
produsului.
Copii cu varsta mai mica de 6 ani.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

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 peste 6 ani; aceste
preparate nu se administreaza In cure succesive, iar durata totald insumata a tratamentului nu trebuie sa
depaseasca o luna.

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

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
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Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza sau insuficienta a zaharazei — izomaltazei nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Deoarece nu exista studii clinice care sa demonstreze eventualele efecte toxice asupra fatului sau
sugarului, nu se recomandd administrarea produsului 1n perioada sarcinii sau alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu exista date care sd demonstreze ca produsul influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rareori, au fost semnalate tulburari digestive (greatd, varsaturi, dureri abdominale), cefalee, ameteli,
eruptii cutanate. Exceptional, au fost semnalate cazuri de nevrita periferica si nevrita optica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Asocierea cu alte medicamente ce contin hidroxichinoline la doze la care insumat depasesc 750 mg pe zi
la adulti si 400 mg pe zi la copiii cu varsta peste 6 ani — duc la supradozare. Aceste preparate nu se
administreza in cure sucesive, daca durata totala insumata a tratamentului depaseste 4 saptamani.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Amoebicide si similar, Derivati de hidroxichinolina, codul ATC: PO1AA04.
Clorchinaldolul face parte din grupa hidroxichinolinelor halogenate. Are proprietati antiseptice si
amoebicide.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu sunt disponibile.
Nu dezechilibreaza sinteza microbiana intestinala si nu dezvolta rezistenta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb, lactoza monohidrat, gelatina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, zahar farmaceutic,
talc, carbonat de calciu, dioxid de titan (E171), povidona K30, macrogol 6000, ceard galbend, ceard
Carnauba.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

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

6.6 Precautii privind eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
S.C. SINTOFARM S.A.,

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

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Cutie cu 1 blister din folie PVC/Al cu 10 drajeuri - 12517/2019/01
Cutie cu 2 blistere din folie PVC/Al a cate 10 drajeuri - 12517/2019/02
9. DATA PRIMEI AUTORIZARII SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: Martie 2005

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Septembrie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2021

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



