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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Actovegin 200 mg/5 ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml solutie injectabild contin hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (exprimat in substanta uscata)
200 mg sub forma de solutie concentratd 1113 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie de culoare galbuie, limpede

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia si tratamentul tulburarilor 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 gi tratamentul leziunilor cutaneo-mucoase induse de radioterapie.

4.2 Doze si mod de administrare

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 initiaza cu
400-800 mg hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (10-20 ml solutie injectabila 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 saptdmana.




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 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

Tulburéri 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
doud 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 sdptamani.

Accidente vasculare cerebrale ischemice: doza recomandaté 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 saptaimana, timp de doua-trei saptamani.

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

Tratamentul ulcerului varicos sau al altor tipuri de ulcere: doza recomandata este de 400 mg hemoderivat
deproteinizat din sange de vitel (10 ml solutie injectabild Actovegin), administratd intravenos sau 200 mg
hemoderivat deproteinizat din sange de vitel (5 ml solutie injectabild Actovegin) administrata intramuscular,
zilnic sau de mai multe ori pe sdptimana, 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 in perioada iradierilor.

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

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la hemoderivat deproteinizat din sdnge de vitel sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

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

Pentru adminstrarea in perfuzie, solutia injectabild Actovegin va fi adaugatd fie intr-o solutie izotona 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

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.



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

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

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 sa 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 disponibile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte produse pentru tractul digestiv si metabolism; diverse, codul ATC:
A16AXNI

Actovegin determind intensificarea metabolismului energetic celular, independent de organ. Aceastd actiune
este sustinuta de cresterea preludrii si utilizarea crescutda a glucozei si oxigenului. Aceste doua efecte sunt
sinergice si au ca rezultat o crestere a sintezei de ATP asigurand astfel o cantitate mai mare de energie la
nivel celular. In conditii deficitare, cu alterarea functionarii metabolismului energetic (hipoxie, deficit de
substrat) si in conditii de crestere a necesarului energetic (regenerare, cicatrizare), Actovegin sustine
procesele consumatoare de energie ale metabolismului functional si bazal. Intensificarea perfuziei tisulare
este un fenomen subsidiar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt date dispobile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt date dispobile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile,
Acid clorhidric 1M

6.2 Incompatibilitati

In ceea ce priveste mixarea solutiei injectabile Actovegin cu alte solutii injectabile sau perfuzabile, nu pot fi
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Din acest motiv, solutia injectabild Actovegin nu se adminstreaza in amestec cu alte medicamente, cu
exceptia solutiilor perfuzabile mentionate mai sus.

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 5 fiole din sticld incolora cu punct de rupere a 5 ml solutie injectabila.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fiole cu punct de rupere.
Fiolele nu necesita pilire.

Instructiuni de folosire

Pozitionati fiola cu punctul colorat in sus.

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

Rupeti gatul fiolei.
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