PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

CLENBUTEROL 20 pg comprimate filmate
CLENBUTEROL 40 pg comprimate filmate
Clenbuterol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a in-
cepe sa utilizati acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-I recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra.
Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le poate face rdu, chiar daca au
aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumnea-
voastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Clenbuterol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sd stiti inainte sd utilizati Clenbuterol

3. Cum sa utilizati Clenbuterol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clenbuterol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clenbuterol si pentru ce se utilizeaza

Clenbuterol contine substanta activa clenbuterol, care se atribuie
grupei de preparate pentru tratamentul bolilor obstructive ale cdilor
respiratorii. El relaxeaza muschii netezi a bronhiilor, amelioreaza per-
meabilitatea lor, inldtura rdguseala si usureaza respiratia. Se utilizeaza
pentru inlaturarea spasmului bronsic in astm si alte maladii pulmonare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clenbuterol

Nu utilizati Clenbuterol

— daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

— daca aveti tireotoxicoza (functia crescuta a glandei tiroide);

— afectiuni cardio-vasculare (boala cardiaca ischemica (tulburarea
aprovizionarii cu sange a muschiului cardiac), tulburari ale ritmu-
lui cardiac (tahiaritmie), cardiomiopatie obstructiva hipertrofica,
tensiune arteriala crescuta);

— daca sunteti in primul semestru de graviditate.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Clenbuterol, adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacistului.

Anuntati medicul dumneavoastra sau farmacistul dacd aveti prosta-

ta marita, suferiti de diabet zaharat.

Tratamentul indelungat cu doze mari de clenbuterol determina cres-
terea masei musculare din cauza actiunii lui anabolice.

In tratamentul cu simpaticomimetice, inclusiv cu Clenbuterol pot
fi observate efecte cardiovasculare. Daca aveti boli severe de inima
(cardiopatie ischemicd, aritmie sau insuficientd cardiaca severd) si
sunteti tratat cu Clenbuterol, trebuie sa solicitati ajutorul medical in
caz de dureri in torace sau aparitia altor simptome de agravare a boli-
lor de inimd. Trebuie acordata o atentie deosebita evaludrii unor astfel
de simptome, cum ar fi dispnee si durere in torace, deoarece acestea
pot avea atat origine respiratorie, precum si cardiaca.

Este posibil un rezultat pozitiv la controlul doping la utilizarea de
clenbuterol la sportivi.

Clenbuterol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati

utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente:

— alte medicamente pentru tratamentu bronhospasmului (de exem-
plu, salbutamol, teofilina, novfillin, etc.);

— corticosteroizi;

— medicamente pentru eliminarea apei (diuretice);

— medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace (glicozidele
digitalice);

— halotan si alte preparate pentru anestezie;

— medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori MAO sau
antidepresive triciclice);

— medicamente pentru tratarea bolilor glandei tiroide (hormoni
tiroidieni);

— medicamente pentru tratamentul diabetului;

— derivatilor de xantina (cofeina);

— beta-blocante (pentru tratarea tensiunii arteriale crescute, de
exemplu propranolol, atenolol, metoprolol.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

In sarcind medicamentul nu se administreaza.
Clenbuterol nu se recomandd de administrat daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Clenbuterol poate cauza tremor usor al mainilor si neliniste, ceea ce
necesita o atentie deosebita la conducerea vehiculelor sau la folosirea
utilajelor in timpul tratamentului.

Clenbuterol contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua
acest medicament. Clenbuterol contine colorant carmoizina care ar pu-
tea sa provoace alergie.

3. Cum sa utilizati Clenbuterol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus me-
dicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumnea-
voastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele si durata tratamentului sunt determinate de medic.

Daca medicul nu a recomandat altfel, luati in felul urmator:

Adulti

Cate 20 pg dimineata si seara, oral.

Doza de intretinere — cate 10 ug de 2 ori pe zi.

In stari mai severe in primele zile se administreaza cate 40 pg de 2 ori
pe zi — dimineata si seara. Dupa ameliorarea starii dozele se reduc.
Copii si adolescenti

Clenbuterol nu este recomandat pentru utilizare la copii siadolescenti.
Modul de adimistrare

Se administreaza pe cale orala. Comprimatele filmate trebuie inghiti-
te intregi, cu o cantitate suficienta de lichid. Comprimatele nu trebuie
divizate, sfaramate sau mestecate.

Daca utilizati mai mult Clenbuterol decat trebuie

In cazul unui supradozaj, anuntati-l imediat pe medicul dumnea-
voastra sau mergeti la unitatea de urgenta a celui maiapropiat spital.
Daca ati utilizat o dozd ce depdseste cea indicata din prospect,
este posibila aparitia de tremor al mainilor, transpiratie, dureri de
cap, palpitatii.

Daca uitati sa utilizati Clenbuterol

Daca ati omis o doza, utilizati-o cat mai curand posibil. Daca este
timpul pentru doza urmatoare, luati-o ca de obicei. Nu luati o doza
dubld pentru a compensa doza uitatd. Continuati utilizarea prepa-
ratului conform recomandatiilor medicului.

Daca incetati sa utilizati Clenbuterol

Daca aveti orice alte intrebdri suplimentare cu privire la acest medica-
ment, 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.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de
1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de
1 din 10 pacienti

care afecteazd mai putin de
1.din 100 pacienti

Mai putin frecvente:

Rare: care afecteaza mai putin de
1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteaza mai putin de

1 din 10000 pacienti

care nu poate fi estimata
din datele disponibile

Cu frecventd necunoscutd

Incetati sa mai luati Clenbuterol si consultati imediat medicul

daca observati urmatoarele reactii adverse care sunt rare, dar

pot aparea:

— fibrilatii atriale (o tulburare a ritmului cardiac), infarct miocardic
(atac de cord);

— bronhospasm paradoxal;

— edem angioneurotic care se manifesta prin umflarea fetei, limbii
si traheei, ceea ce poate determina dificultate majora a respiratiei.

Reactii adverse frecvente: tremorul degetelor mainilor la debutul

tratamentului, agitatie, ameteli, insomnie, neliniste, cefalee, la pa-

cientii cu sindrom Parkinson - intensificarea tremorului si rigiditate

musculara.

Reactii adverse mai putin frecvente: greatd, nivel micsorat de kaliu
in sange, nivel marit de glucozd in sange, hiperemia tegumentelor,
transpiratii.

Reactii adverse rare: senzatie de batai puternice ale inimii (palpi-
tatii), dureri in regiunea inimii, fibrilatii atriale, in unele cazuri infarct
miocardic, extrasistolie, ischemie miocardicd, scdderea sau cresterea
brusca a tensiunei arteriale, spasm paradoxal al cdilor respiratorii, care
necesita intreruperea imediatd a tratamentului si administrarea tera-
piei alternative, uscaciunea mucoasei bucale, turlburdri de urinare,
spasme musculare.

Reactii adverse foarte rare: eruptii cutanate, edem angioneurotic,
reactii alergice sub forma de eruptii cutanate eritematoase.

Tn tratamentul cu clenbuterol mai pot fi observate:

Senzatie de batédi puternice ale inimii (palpitatii), dureri in regiunea
inimii, ischemie miocardica. Tremor, agitatie, dureri de cap, ameteli, in-
somnie, hiperemie, transpiratie, excitabilitate. La pacientii cu sindrom
Tulburari de urinare, spasme musculare, nivel micsorat de kaliu in
sange, nivel marit de glucoza in sange, scaderea sau cresterea brusca
a tensiunii arteriale, eruptii cutanate.

Aparitia acestor efecte secundare necesita o reducere a dozei, fara
a fi nevoie de intreruperea tratamentului, deoarece acestea dispar
peste 1-2 saptamani de la inceperea tratamentului.

In cazul utilizérii prelungite puteti observa toleranta (tahifilaxia)
fatd de Clenbuterol, insa dupa anularea tratamentului se restabileste
sensibilitatea.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumnea-
voastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementi-
onate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispoziti-
velor Medicale la urmdtoarea adresa web: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informa-
tii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clenbuterol

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumind si temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Clenbuterol dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj
dupa ,EXP" Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a rezidu-
rilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care
nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clenbuterol comprimate filmate

Substanta activa este clorhidrat de clenbuterol.

1 comprimat filmat contine clorhidrat de clenbuterol 20 pg sau 40 pg.
Celelalte componente sunt:

Nucleul

Stearat de magneziu, Kollidon CL (crospovidona), Ludipress (lactoza
monohidrat, polividona, crospovidona).

Film

Kollicoat IR (copolimer al alcoolului polivinilic si polietilenglicol), talc,
dioxid de titan, colorant FD&C Albastru Nr.1, colorant carmoizina.

Cum arata Clenbuterol comprimate filmate si continutul ambalajului
Clenbuterol 20 ug comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare violet-deschis. in
sectiune transversald contunutul intern al comprimatului este de cu-
loare alba.

Clenbuterol 40 ug comprimate filmate X
Comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare violet. In sectiune
transversala contunutul intern al comprimatului este de culoare alba.

Continutul ambalajului

Cate 25 comprimate filmate in blister din PVC/AL.

Cate 4 blistere impreund cu prospectul pentru pacient se plaseaza in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amed.md/.



