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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sapromed 100 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare drajeu contine clorchinaldol 100 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 23 mg, zahar 74,36 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri

Drajeuri rotunde, discoidale, cu margini rotunjite, suprafata lucioasa, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adulti, adolescenti si copii cu vdrsta peste 6 ani

Gastroenterocolitd acuta, diaree estivald, forme usoare de dizenterie amoebiana, giardioza,
disbacterioze intestinale induse iatrogen (dupa utilizarea pe termen lung de antibiotice).
4.2 Doze si mod de administrare

Adulgi: pentru tratamentul curativ doza recomandata este de 1-2 drajeuri (100-200 mg

clorchinaldol) de 3 ori pe zi; pentru tratamentul profilactic doza recomandata este de un drajeu
(100 mg clorchinaldol) de 3 ori pe zi.

Adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani: doza recomandata este de 10 mg clorchinaldol/kg si zi.
Forma farmaceutica de drajeu nu este adecvata pentru copii cu varsta sub 6 ani.

Durata maxima a tratamentului este o saptamana in cazul afectiunilor acute si o lund in cele
cronice.



4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorchinaldol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficientd renala sau hepatica severa.

Insuficienta cardiaca grava.

Sarcina in primul trimestru.

Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

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

Deoarece nu a fost stabilitd siguranta administrarii la copii sub 6 ani, nu se recomanda
administrarea medicamentului la aceasta categorie de pacienti. De asemenea forma farmaceutica
de drajeu nu este adecvata pentru copii cu varsta sub 6 ani.

Deoarece contine zahar si lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza
sau la fructoza, deficit de lactaza (Lapp), 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 se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Administrarea de Sapromed este contraindicata in primul trimestru de sarcina.

Deoarece nu exista studii clinice care sa demonstreze eventualele efecte toxice asupra fatului sau
sugarului, nu se recomanda administrarea medicamentului in perioada sarcinii sau aldptarii.

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

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

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
-reactii adverse foarte frecvente (>1/10);

-reactii adverse frecvente (>1/100 si <1/10);

-reactii adverse mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100);

-reactii adverse rare (>1/10000 si <1/1000);

-reactii adverse foarte rare (<1/10000);

-reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile);

Tulburiri gastro-intestinale:
Rare: greata, varsaturi, dureri abdominale.

Tulburari ale sistemului nervos:
Rare: cefalee, ameteli
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:



Rare: eruptii cutanate alergice

Tulburari oculare:
Foarte rare: nevrita periferica, nevrita optica, mielopatie (in caz de doze mari si tratament
prelungit).

4.9 Supradozaj
Nu se cunosc simptomele supradozajului la om.

Pentru a evita supradozajul, Sapromed nu se administreaza mai mult de o saptdmana 1n cazurile
acute sau mai mult de o luna in cele cronice.

Tn cazul asocierii cu alte preparate halochinice (mexaform, mexase, intestopan), suma dozelor
celor doud medicamente nu trebuie sa depaseasca 750 mg/zi la adulti si 400 mg la copii si
adolescenti; aceste preparate nu se administreaza in cure succesive, daca durata tratamentului
depaseste o luna.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase intestinale, alte antiinfectioase intestinale, codul ATC:
A07AXNLI.

Grupa farmacoterapeutica: Amoebicide si similar, Derivati de hidroxichinoling, codul ATC:
PO1AAOQ4.

Clorchinaldolul apartine grupei hidroxichinolinelor halogenate, cu proprietati antibacteriene mai
ales fatd de germenii gram pozitivi (stafilococi, streptococi) si antiparazitare fata de giardia.

Spectru de actiune al clorchinaldolului
Spectru antiinfectios al clorchinaldolului include in special bacterii gram-pozitiv si Gram-negativ
coci si bacili. Protozoare ca Giardia lamblia, Entamoeba hystolitica sunt, de asemenea, sensibile.

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al clorchinaldolului nu este inca clarificat.

Derivatii de 8-hidroxichinolina actioneaza ca substante antiseptice, in stransa legatura cu
activitatea antimicrobiana.

Medicamentul se caracterizeaza printr-o buna toleranta. Chiar si in cazul administrarii
indelungate, nu apar fenomene de iritare locald sau generald sau sensibilizare. Spre deosebire de
antibiotice, clorchinaldolul nu distruge flora intestinala saprofita si nu creeaza rezistentd. Efectul
bactericid al clorchinaldolului nu este influentat de substante organice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Conform datelor farmacocinetice rezultate dintr-un studiu clinic, dupa administrarea a 30 mg
clorchinaldol pe cale orald, 67,6 = 9,5% din doza administrata a fost eliminata prin urina.



Dupa absorbtie, clorchinaldolul este metabolizat In cantitate mica prin conjugare cu sulfat
(sulfoconjugare care se produce n prezenta phospho-adenosyl-phospho-sulfate-PAPS).

Cea mai mare parte a clorchinaldolului absorbit (insemnand 98,0 £0,1 %) a fost eliminata, sub
forma de sulfoconjugat (1,3 £0,3%) sau netransformata (0,8 +0,1%).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat

Croscarmeloza sodica
Povidona K 30

Strat de drajefiere

Zahar

Talc

Carbonat de calciu

Dioxid de titan (E 171)

Povidona K 30

Macrogol 6000

Ceara 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, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un blister din PVC/AI cu 10 drajeuri
Cutie cu 3 blistere PVC/AI a cate 10 drajeuri
Cutie cu 100 blistere PVC/Al a cate 10 drajeuri

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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