AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5967/2013/01 Anexa 1
Prospect

Gerovital H* 100 mg comprimate filmate

Clorhidrat de procaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- 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 daci 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 n acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Gerovital H® si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Gerovital H?
Cum si luati Gerovital H®

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi Gerovital H?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Gerovital H® si pentru ce se utilizeazi

Gerovital H® este un medicament care contine o substanta numiti clorhidrat de procaina.
Acest medicament este utilizat pentru prevenirea fenomenelor de imbatranire.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte si luati Gerovital H>

Nu luati Gerovital H*

- daca sunteti alergic la clorhidrat de procaina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald severa);

- tratament concomitent cu sulfamide (cu exceptia celor antidiabetice) si cu acetilcolinesterazice:

neostigmind, ezerina (fizostigmina) si piridostigmina, deficit de colinesteraza;

- epilepsie necontrolatd prin administrarea tratamentului;

- tulburari de conducere ale impulsurilor la nivelul inimii (bloc atrioventricular de grad Il sau Il

fara stimulator cardiac);

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Gerovital H>, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti sensibilitate crescuta la clorhidratul de procaina;

- daca aveti tensiune arteriald scazuta in pozitie verticala (hipotensiune arteriala ortostatica);

- daca aveti unele afectiuni tumorale (cancer);

- daca aveti probleme cu inima precum intervalul QT prelungit, care poate determina batai
neregulate ale inimii (tulburdri de ritm ventriculare severe).

Gerovital H® impreuni cu alte medicamente

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

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti deja in tratament cu:

- medicamente din categoria sulfamidelor (cu exceptia medicamentelor antidiabetice);




- medicamente acetilcolinesterazice precum neostigmina, ezerina (fizostigmina) si piridostigmina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu sunt disponibile informatii suficiente privind administrarea medicamentului in timpul sarcinii si
alaptarii. Din aceste motive, nu se recomanda utilizarea medicamentului in timpul sarcinii si al
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Gerovital H® nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, existd
riscul de aparitie a ametelilor dupa administrarea injectabila.

Gerovital H® contine metabisulfit de potasiu. Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si
bronhospasm.

3. Cum si luati Gerovital H®

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Intre seriile de tratament injectabil, pentru care doza recomandati este de 5 ml (o fiold) solutie
injectabild Gerovital H® intramuscular pe zi, de 3 ori pe siptimani, 4 siptimani se va adiuga
tratament pe cale orala: cate 2 comprimate filmate Gerovital H® pe zi, 12 zile. Tratamentul se repetd de
5 — 6 ori pe an.

In unele cazuri, in functie de intensitatea si localizarea procesului degenerativ, tratamentul poate fi
administrat numai pe cale orala: cate 3 comprimate filmate pe zi, timp de 21 zile, in 6 — 8 serii de
tratament pe an.

Daci utilizati mai mult Gerovital H® decat trebuie

Daca utilizati, in mod accidental, mai mult din Gerovital H® decat doza recomandati, trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra sau sia mergeti la departamentul de urgentd al celui mai
apropiat spital. Amintiti-va sa luati cu dumneavoastra cutia si orice fiold sau comprimat filmat ramase
n cutie.

Daci uitati si utilizati Gerovital H®

Daci uitati sa utilizati o dozi de Gerovital H® administrati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia
cazului cand este aproape timpul pentru urmatoarea doza.

Nu utilizati o doza dublad pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati Gerovital H®
Nu intrerupeti tratamentul cu Gerovital H® fara sa cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Dacid aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Daci prezentati una dintre urmitoarele manifestiri, opriti administrarea Gerovital H® si luati legitura
cu medicul dumneavoastra :

- mancarimea pielii,

- eruptii cutanate extinse,



- batai rapide ale inimii insotite de senzatie de lipsa de aer sau lesin.

Urmitoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea Gerovital H*:
- ameteli,
- stare de slabiciune,
- lesin,
- palpitatii.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 pistreazi Gerovital H®

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.

Nu aruncati nici un 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 Gerovital H>

Substanta activa este clorhidratul de procaina. Un comprimat filmat contine clorhidrat de procaina
100 mg.

Celelalte componente sunt: nucleu: acid benzoic, metabisulfit de potasiu, fosfat disodic dodecahidrat,
amidon de porumb, manitol, gelatina, talc, stearat de magneziu. Strat de filmare: copolimer metacrilic
tip C, macrogol 4000, hidrogenocarbonat de sodiu,talc, alcool polivinilic, dioxid de titan(E171).

Cum arati Gerovital H® si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Cutie cu 2 blistere din folie de aluminiu si folie laminatd din PVC/Aclar opacé fiecare a cate 12
comprimate filmate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
SC Zentiva SA,

Bd. Theodor Pallady, nr. 50,

Sector 3, Bucuresti, Romania

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

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2013.
Alte surse de informatii

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