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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dipiridamol Zentiva 25 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine dipiridamol 25 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 35,00 mg, Galben amurg (E110).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.
Comprimate filmate, de forma rotunda, suprafata lenticulara, de culoare galben-portocalie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vasodilatator in managementul pe termen lung al cardiopatiei ischemice cronice.

Adjuvant la tratamentul anticoagulant oral pentru prevenirea complicatiilor tromboembolice la purtatorii
de proteze valvulare.

Antiagregant, asociat cu acid acetilsalicilic, In tratamentul diverselor afectiuni cu risc tromboembolic
(afectiuni cardiace, by-pass aorto-coronarian, trombocitemii, afectiuni vasculare periferice, boala
Kawasaki etc).

In testul de stres pentru diagnosticul scintigrafic cu thaliu al ischemiei miocardiace, alternativ la
administrarea intravenoasa; produce vasodilatatie coronariana importanta.

La copii: pentru profilaxia trombozelor arteriale in cazul poliglobuliilor secundare cardiopatiilor
congenitale cianogene §i pentru preventia accidentelor tromboembolice la copii purtitori de proteze
valvulare mecanice.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti i adolescenti

- doza recomandata ca antiagregant plachetar si adjuvant la tratamentul anticoagulant oral este de 75-100
mg dipiridamol (3-4 comprimate filmate) de patru ori pe zi. Se poate creste pana la maxim 600 mg
dipiridamol pe zi.




- doza recomandata ca vasodilatator este de 50 mg dipiridamol (2 comprimate filmate) de trei ori pe zi.

- 1n testul de stres pentru diagnosticul scintigrafic cu thaliu al ischemiei miocardiace, se pot administra
300 mg dipiridamol oral (12 comprimate filmate), alternativ la administrarea intravenoasa sub forma de
solutie injectabila.

Copii cu vdrsta peste 5 ani: doza recomandata este de 2-4 mg dipiridamol pe kg si zi.

Mod de administrare
Dipiridamol Zentiva se administreaza oral, cu aproximativ o ord inaintea mesei.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Datorita actiunii vasodilatatoare, dipiridamolul trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu angina instabila
(angor agravat), cu obstructie la nivelul tractului de ejectie al ventricului stang, hipotensiune arteriald sau
instabilitate hemodinamica (de exemplu asociata cu un infarct miocardic recent). S-a semnalat aparitia de
dureri anginoase, modificari ECG de tip ischemie si tulburari de conducere. Administrarea concomitenta
de vasodilatatoare poate determina hipotensiune arteriala severa.

Nu se recomanda administrarea aditionald de dipiridamol injectabil la pacientii care primesc dipiridamol
oral in doze uzuale. Dacd este necesara administrarea de dipiridamol injectabil pentru diagnostic
scintigrafic sau echocardiografic se recomanda intreruperea administrarii orale cu 24 ore inaintea testului.
Dipiridamolul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu tulburari de coagulare.

La pacientii cu miastenia gravis poate fi necesara ajustarea dozei de dipiridamol.

La pacientii varstnici, la care se administreaza tratament indelungat cu dipiridamol, pot apare manifestari
ale unei suferinte biliare; este necesara supravegherea in vederea depistarii unei simptomatologii biliare si
intreruperea tratamentului in caz de litiaza biliara.

Dipiridamol Zentiva contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Dipiridamol Zentiva contine colorantul Galben amurg (E110), care poate provoca reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Dipiridamolul creste concentratia plasmatica si efectele cardiovasculare ale adenozinei. Trebuie luata in
considerare ajustarea dozei de adenozina in administrarea concomitentd cu dipiridamolul.

In caz de tratament asociat cu anticoagulante orale creste riscul de hemoragii. in cazul in care
dipiridamolul a fost administrat concomitent cu warfarina, sangerarile nu au fost mai mari ca frecventa
sau severitate decat cAnd au fost observate in cazul administrarii warfarinei in monoterapie.

Administrarea de antiacide poate reduce eficacitatea dipiridamolului.

Dipiridamolul poate creste efectul anticoagulantelor orale prin efectul antiagregant plachetar.
Dipiridamolul poate creste efectul hipotensiv al medicamentelor care scad tensiunea arteriald sanguina si
poate contracara efectul anticolinesterazic al inhibitorilor de colinesteraze putand agrava miastenia gravis.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea



Sarcina

Studiile la animale nu au pus in evidenta efect teratogen.

In clinicd, nu existd pand in prezent suficiente date pertinente pentru a evalua un eventual efect
malformativ sau fetotoxic daca dipiridamolul este administrat in timpul sarcinii.

In consecintd nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii decat dupa evaluarea raportului beneficiu
terapeutic matern/risc potential fetal.

Alaptarea
Siguranta in timpul alaptarii nu a fost Inca stabilitd; deoarece dipiridamolul se excretd in laptele matern,
nu se recomanda administrarea in timpul alaptarii.

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

Prin reactiile adverse pe care le produce medicamentul poate influenta capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventd necunoscuta: greata, varsaturi, diaree, poate fi incorporat in calculii biliari (poate accelera
formarea de calculi biliari).

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventa necunoscuta: cefalee, ameteli, vertij.

Tulburari cardiace
Cu frecventd necunoscuta: hipotensiune arteriald, dureri precordiale care pot agrava caracterul durerilor
anginoase; aritmii, tahicardie datorita proprietatilor vasodilatatoare.

Tulburari vasculare
Cu frecventa necunoscuta: hipotensiune arteriald, senzatie de caldura, hiperemie faciala.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: eruptii cutanate, urticarie, angioedem, bronhospasm.

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: cazuri de accidente hemoragice si cazuri izolate de trombocitopenie.

Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv
Rare: mialgii.

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, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

3




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

Simptome

Experienta cu privire la supradozaj este limitata.

Pot apare: agitatie, ameteli, slabiciune, senzatie de caldura, hiperemie faciala, transpiratie.
Mai poate fi observata scaderea tensiunii arteriale si tahicardia.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antiagregante plachetare, exclusiv heparina, codul ATC: BO1ACO07.

Dipiridamolul are efect coronarodilatator, cu cresterea debitului coronarian global, in special prin actiune
pe vasele mici. Efectul se datoreaza, probabil, inhibarii recaptarii adenozinei cu marirea cantitatii de
AMPc in plachete si cresterea aportului de oxigen. Dipiridamolul nu creste rezistenta la efort a bolnavilor
cu cardiopatie ischemica.

Dipiridamolul are proprietati antiagregante plachetare care au fost puse in evidenta in vitro. Totusi, in vivo
nu modifica timpul de sangerare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dipiridamolul se absoarbe rapid din tractul digestiv; concentratia plasmaticd maximd se atinge in
aproximativ o ord. Alcalinizarea continutului gastric scade absorbtia.

Distributie
Se leaga 1n proportie mare (91-97%) de proteinele plasmatice.
La om, volumul de distributie este de 2,43+1,1 litri/kg.

Metabolizare
Metabolizarea dipiridamolului are loc in ficat sub forma de metaboliti glucuronoconjugati.

Eliminare

Eliminarea se efectueaza la nivel biliar, sub forma de metaboliti glucuronoconjugati si, nemodificat, prin
urind. Excretia digestiva poate fi redusa prin recirculare enterohepatica.

Exista variatii individuale ale absorbtiei si excretiei dipiridamolului.

Timpul de injumatatire plasmatica este de 10-12 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Amidon de porumb
Lactoza monohidrat
Celuloza microcristalina
Povidona K 30

Talc

Stearat de magneziu
Film

Hipromeloza
Polisorbat 80

Dioxid de titan (E171)
Talc

Macrogol 6000
Galben amurg (E110).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 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 3 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate filmate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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