PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cefecon D 50 mg supozitoare

Cefecon D 100 mg supozitoare

Cefecon D 250 mg supozitoare
Paracetamolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa utilizati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

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

- Daca dupa 3 zile in caz de febrad sau 5 zile in caz de durere nu va simtiti mai bine sau va simtiti
mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Cefecon D si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefecon D
Cum sa utilizati Cefecon D

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefecon D

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. CE ESTE CEFECON D SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cefecon D supozitoare este un medicament cu continut de paracetamol, are actiune analgezica si

antipiretica.

Se administreaza copiilor de la 3 luni pana la 12 ani in calitate de:

- remediu ce scade febra in afectiuni respiratorii acute, gripa, infectii la copii, reactii
postvaccinale si alte stari, Insotite de cresterea temperaturii corporale;

- remediu analgezic in sindrom algic de intensitate ugoara si moderata, inclusiv in durere de cap,
durere de dinti, durere de muschi, nevralgii, dureri dupa traume, arsuri.

La copii de la 1 pana la 3 luni e posibila administrarea medicamentului in doza unica pentru

scaderea febrei postvaccinale, administrarea medicamentului conform tuturor indicatiilor

terapeutice e posibila numai la indicatia medicului.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI CEFECON D

Nu utilizati Cefecon D supozitoare:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracetamol sau oricare dintre celelalte componente ale
Cefecon D (enumerate Tn pct. 6);

- la copii cu varsta mai mica de 1 luna (nou-nascuti);

- dacd aveti afectiuni severe ale ficatului;

- dacad aveti inflamatia rectului sau hemoragie rectala;

- daca aveti deficit ereditar de glucozo-6-fosfathidrogenaza.

Atentionari si precautii
Nu utilizati Cefecon D cu alte medicamente ce contin paracetamol, deoarece poate provoca
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supradozare.

Inainte sa utilizati Cefecon D la copii adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului. Se va

utiliza cu precautie in caz de:

- afectiuni severe ale rinichilor;

- afectiuni hepatice;

- hiperbilirubinemie benigna (afectiune ce se manifestd permanent sau repetat prin ingalbenirea
sclerei oculare si/sau tegumentelor la marirea bilirubinei in sange), (inclusiv sindromul
Gilbert);

- hepatita virala;

- daca utilizati alte medicamente cu continut de paracetamol.

Nu utilizati medicamentul, daca copilul dumneavoastra are diaree!
Este necesara precautie in caz de afectiuni hepatice alcoolice, alcoolism cronic, deshidratare,
hipovolemie, anorexie, casexie si bulimie.

Se impune consultarea unui medic daca febra nu cedeaza in 3 zile sau daca durerea persistd mai
mult de 5 zile de la administrarea paracetamolului.

La utilizarea paracetamolului mai mult de 5-7 zile se vor monitoriza tabloul sangelui periferic si
starea functionala a ficatului.

Exista un risc de supradozaj la pacientii cu afectiuni hepatice, alcoolism cronic, malnutritie cronica
(datorita nivelului scazut al depozitului de glutation in hepatocite) si la pacientii care administreaza
inductori ai enzimelor microzomale hepatice.

Paracetamolul poate provoca reactii cutanate severe, precum pustuloza exantematicd generalizata
acuta, sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, care pot duce la deces.
Medicamentul trebuie sistat imediat la primele semne de eruptie cutanata sau alte manifestari de
hipersensibilitate.

Paracetamolul modifica indicii de laborator la determinarea nivelurilor plasmatice ale glucozei si
acidului uric.

Utilizarea indelungata a medicamentelor analgezice in doze mari, cu nerespectarea instructiunilor
de administrare (mai ales la administrarea concomitentd a mai multor analgezice) poate provoca
durere de cap, care nu reactioneaza la tratament cu aceleasi medicamente in doze mari.

Utilizarea indelungatd a medicamentelor analgezice (mai ales la administrarea concomitenta a mai
multor analgezice) poate afecta ireversibil rinichii cu riscul dezvoltarii insuficientei renale
(nefropatie analgezicd).

Intreruperea brusci a tratamentului cu analgezice dupa utilizarea prelungita si in doze mari (ce
depdsesc doza recomandatd) poate provoaca durere de cap, oboseala, dureri musculare, nervozitate
si simptome vegetative. Simptomele de rebound se vor diminua in cateva zile. Pe parcursul acestei
perioade, ar trebui sa se evite utilizarea medicamentelor analgezice si se vor folosi numai dupa
consultatia medicului.

Copii si adolescenti

Cefecon D supozitoare se administreaza copiilor cu varsta de la 3 luni pana la 12 ani.

La copii de la 1 pand la 3 luni e posibila administrarea medicamentului in doza unica pentru
scaderea febrei postvaccinale, administrarea medicamentului conform tuturor indicatiilor
terapeutice e posibila numai la indicatia medicului.

Cefecon D nu se utilizeaza la copii cu virsta mai micd de 1 lund (nou-ndscuti).

Cefecon D impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele, eliberate fara prescriptie medicala.

e Fenitoina (remediu folosit in epilepsie) reduce eficacitatea paracetamolului si creste riscul
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dezvoltarii hepatotoxicitatii. Dacd luati fenitoina, trebuie sd evitati utilizarea frecventa a
paracetamolului, Tn special in doze mari. Medicul trebuie sa va examineze periodic, pentru a
exclude hepatotoxicitatea.
e [a administrarea concomitentd cu probenecidul medicul dumneavoastrd trebuie sa ia in
considerare reducerea dozei de paracetamol.
e Este necesarda o precautie deosebitd la administrarea concomitenta a oricaror dintre urmatoarele
medicamente cu Cefecon D:
- barbiturice (hipnotice (folosite Tn insomnii),  medicament antiepileptic); utilizarea
indelungata a barbituricelor reduce eficacitatea paracetamolului;
- isoniazida ((remediu pentru tratamentul tuberculozei);
- rifampicind (antibiotic);
- carbamazepina;
- anticoagulante;
- zidovudina;
- amoxicilinad + acid clavulanic (antibiotic);
- fenilbutazona (preparat antiinflamator nesteroidian);
- antidepresante triciclice.
e Asocierea paracetamolului cu salicilatii (de exemplu, acid acetilsalicilic) creste actiunea
nefrotoxica a paracetamolului.
e Paracetamolul potenteaza actiunea anticoagulantelor indirecte (se utilizeaza pentru prevenirea
formarii cheagurilor de sange, de exemplu, warfarina).
Trebuie sa informati medicul dumneavoastra despre utilizarea paracetamolului la efectuarea testelor
pentru determinarea nivelului de acid uric si glucozei in sange.

Cefecon D impreunai cu alimente si bauturi
Nu consumati alcool in timp ce utilizati Cefecon D, aceasta va poate afecta grav ficatul.

Sarcina si alaptarea

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

Experienta utilizarii la om denota faptul cd administrarea orald a paracetamolului in doze
terapeutice nu produce efecte nocive asupra evolutiei sarcinii sau sanatatii fatului si nou-nascutului.
Supradozajul cu paracetamol in timpul sarcinii nu creste riscul de malformatii la fat. Studiile asupra
functiei de reproducere cu paracetamol administrat oral nu au evidentiat malformatii sau efecte
toxice la fat.

Dupa o evaluare atentd a raportului risc/beneficiu, Cefecon D poate fi folosit pe toata durata
sarcinii. Tn timpul sarcinii paracetamolul nu se va folosi pe o perioada lunga de timp, in doze mari
sau in combinatii cu alte medicamente, deoarece in alte conditii siguranta utilarii paracetamolului
nu a fost stabilita.

Alaptarea

Dupa administrarea orald, paracetamolul se excretd in laptele matern in cantitati mici, dar la
utilizarea in doze terapeutice nu este de asteptat nici un efect asupra noi-nascutilor sau copiilor
alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Lipsesc date privind influenta asupra capacitatii de a conduce autovehicule sau de a manevra utilaje
potential periculoase.

3. CUM SA UTILIZATI CEFECON D



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

Medicamentul se administreaza rectal. Supozitorul se elibereaza din blister si se introduce in rect
dupa clisma evacuatoare sau dupa defecatie.

Doza medicamentului se calculeaza in dependentd de varsta si masa corporald, corespunzator
tabelului.

Doza la o priza constituie 10-15 mg/kg, se administreaza de 2-3 ori pe zi, la interval de cel putin 4-6
ore. Doza zilnicd maxima de paracetamol nu va depasi 60 mg/kg masa corporala a copilului.

Varsta Masa corporala Doza la o priza
1-3 luni. 4-6 kg 1 supozitor a cate 50 mg in
La copiii cu varsta sub 3 luni doza unica.
acest medicament se utilizeaza Doar la indicatia medicului!

in dozd unica (1 supozitor) in
caz de dezvoltare a febrei dupa
vaccinare, care se efectueaza la
varsta de 2 luni.

Medicamentul se utilizeaza
doar la indicatia medicului!

3-12 luni 7-10 kg 1 supozitor a cate 100 mg

1-3 ani 11-16 kg 1-2 supozitoare a cate 100 mg
3-10 ani 17-30 kg 1 supozitor a cate 250 mg
10-12 ani 31-35 kg 2 supozitoare a cate 250 mg

Durata tratamentului este de 3 zile in calitate de antipiretic si pana la 5 zile in calitate de remediu
analgezic. Prelungirea tratamentului se efectueaza la necesitate dupa consultatia medicului.

Pacienti cu insuficientd renala

In cazul afectirii functiei renale intervalul de timp intre administrarea medicamentului trebuie sa fie
de cel putin 8 ore la un clearance al creatininei sub 10 ml/min si cel putin 6 ore la un clearance al
creatininei peste 10 ml/min.

Daca aveti tulburari ale functiei renale, consultati medical inaintea utilizarii medicamentului pentru
stabilirea intervalul de timp intre administrarile medicamentului.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Daci aveti afectiuni hepatice cronice, inclusiv compensate, in caz de alcoolism cronic, malnutritie
cronica sau deshidratare, doza zilnica de paracetamol nu trebuie sa depaseasca 3 g pe zi.

Dacd dupa tratament nu survine o Tmbunatdtire a starii sau apar simptome noi, trebuie sd consultati
medicul.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau peste 2-3 de tratament, trebuie sa va adresati unui
medic.

Daca utilizati mai mult Cefecon D decét trebuie

Daca ati administrat o doza mai mare adresati-va imediat la medic!.

Evitati administrarea impreund cu alte medicamente care contin paracetamol, deoarece aceasta
poate cauza supradozarea cu paracetamol.

Pragul supradozajului poate fi redus la copii, la pacientii casectici, varstnici, pacienti cu afectiuni
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hepatice, alcoolism cronic, la pacientii care administreaza unele medicamente, care actioneaza
asupra functiei ficatului. In astfel de cazuri, supradozajul poate duce la deces.

Simptomele supradozarii cu paracetamol, in primele 24 ore, sunt paloarea pielii, greata, varsaturi,
lipsa poftei de mancare, dureri abdominale. Afectarea hepatica poate deveni aparentd dupa 12-48
ore de la supradozare.

Daca ati ingerat accidental supozitorul sau suspectati cd cineva l-a ingerat, informati imediat
medicul!

Daca uitati sa utilizati Cefecon D
Daca ati uitat sa utilizati medicamentul la ora stabilita, administrati medicamentul imediat cum v-ati
amintit. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Paracetamolul poate provoca reactii cutanate severe, precum pustuloza exantematicd generalizata
acuta, sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, care pot duce la deces. La primele
semne de eruptie cutanatd sau alte manifestari de hipersensibilitate intrerupeti imediat utilizarea
medicamentului si adresati-va la medic!

La utilizarea medicamentului sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventda necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile) — dureri abdominale,
diaree, greturi, voma, chemari spre defecatie cu dureri puternice arzatoare in regiunea rectului
(tenesme); insuficienta hepatica, necroza hepatica, hepatitd, marirea activitatii transaminazelor
hepatice; trombocitopenie, anemie, leucopenie, neutropenie; scaderea sau cresterea indicelui
protrombinic; scaderea tensiunii arteriale (ca un simptom al anafilaxiei); reactii alergice (eruptii
cutanate, mancarime, urticarie, edemul Quincke), pustuloza exantematica generalizata acuta,
sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica; soc anafilactic; iritarea mucoasei rectului,
iritare Tn regiunea anusului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.goov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA CEFECON D

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa Exp. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
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sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Cefecon D

- Substanta activa este paracetamolul.

Un supozitor contine paracetamol — 50 mg, 100 mg, 250 mg;

- Celelalte componente sunt: baza pentru supozitoare: grasimi solide (Witepsol (H 15, W 35 sau
Suppocire (NA 15, NAS 50)).

Cum arata Cefecon D si continutul ambalajului
Cefecon D se prezintd sub forma de supozitoare in forma de torpila de culoare alba sau albd cu
nuanta galbuie sau crem. Se admite aparitia unor depuneri albe pe suprafata supozitorului.

Cefecon D este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC, laminatd cu polietilena a cate 5
supozitoare. Pe partile laterale ale cutiei se incleie autocolante polimerice pentru protectie de
deschidere nesanctionata.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA ,,Nijfarm”, Rusia

603105, Nijnii Novgorod

str. Salganskaya, 7

Tel.: (831) 278-80-88

Fax: (831) 430-72-28

Fabricantul

SA ,,Nijfarm”, Rusia
603105, Nijnii Novgorod
str. Salganskaya, 7

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2022.

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