PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Prefix 500 mg comprimate filmate
Cefprozil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost precis pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Prefix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prefix
3. Cum sa utilizati Prefix

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Prefix

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Prefix si pentru ce se utilizeaza
Prefix contine substanta activa cefprozil si este un antibiotic activ impotriva unei game largi de bacterii.
Este predestinat copiilor cu varsta de la 6 luni la 12 ani.

Prefix este indicat in tratamentul urmatoarelor infectii:

Infectii ale tractului respirator superior (de exemplu faringita, amigdalita, sinuzita si otita medie);
Infectii ale tractului respirator inferior (bronsita acuta si cronica i pneumonie);

Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi;

Infectii necomplicate ale tractului urinar (de exemplu, inflamarea acuta a vezicii urinare).

Prefix este utilizat ca tratament de linia a doua pentru infectiile cu Streptococ.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prefix
Nu utilizati Prefix
— daca sunteti alergic la cefprozil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct.6), sau la alte antibiotice din grupa cefalosporinelor.
— daca sunteti alergic la alte antibiotice din grupa cefalosporinelor.

Atentionari si precautii
Inainte s utilizati Prefix, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Ati avut o reactie alergica usoarad la penicilind sau la antibiotice asemanatoare (cum este o eruptie
trecatoare pe piele, care este posibil sa va fi provocat mancarimi).
- Sunteti alergic la orice altceva, care nu este mentionat in acest prospect.
- Ati avut probleme cu intestinele, iIn mod special diaree sau colite (inflamatia intestinului).
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- Aveti afectiuni ale rinichilor.
- Ati administrat diuretice puternice.

Prefix poate afecta de asemenea rezultatele unor analize de detectare a prezentei zaharului in urina.

Prefix impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Nu utilizati aminoglicozide (de exemplu streptomicina sau gentamicina) impreuna cu cefalosporine;
ar putea afecta rinichii.

Diuretice puternice (de exemplu furosemida) administrate impreuna cu Prefix pot afecta rinichii.

Probenecidul (se foloseste in accese de guta si in artrita cronica) administrat concomitent cu Prefix
intarzie eliminarea si mareste efectul Prefix.

Daca efectuati analize de laborator, spuneti persoanei care recolteaza proba ca vi s-a administrat
Prefix.

Prefix impreuni cu alimente
Este bine absorbit din tractul digestiv, independent de alimente si bauturi.

Sarcina si alaptarea
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.

Medicul va lua in considerare beneficiul tratamentului dumneavoastra cu Prefix in raport cu riscul
pentru copilul dumneavoastra.

Prefix poate trece in laptele matern. Dacd aldptati, nu utilizati acest medicament fara sa spuneti
medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Nu existd date care
sa sugereze faptul ca Prefix ar afecta aceste abilitati.

3. Cum sa utilizati Prefix
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavostra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Prefix se administreaza pe cale orald. Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

Pentru tratamentul prelungit, este necesar sd se efectueze teste de laborator la intervalele prescrise de
medic.

Adulti si adolescenti cu virsta mai mare de 12 ani:

Infectii ale tractului respirator inferior 500 mg la fiecare 12 ore
Sinuzita 250mg pina la 500 mg la fiecare 12 ore
Infectii ale tractului respirator superior 500 mg la fiecare 24 ore
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Infectii necomplicate ale tractului urinar 500 mg la fiecare 24 ore

Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi 250 mg la fiecare 12 ore sau 500 mg la fiecare
24 de ore

Pentru copiii sub 12 ani, potrivita este alta forma farmaceutica - pulbere pentru solutie orala.

Copii mai mici de 6 luni
Produsul nu trebuie administrat copiilor sub varsta de 6 luni.

Pacienti cu insuficienta renala
Pacientii cu insuficienta renala (clearance-ul creatininei < 30 ml / min) primesc o reducere de 50% din
doza standard, cu interval al dozarii standard.

Daca utilizati mai mult decéat trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat 0 doza prea mare sau banuiti un supradozaj, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Prefix poate fi eliminat din
organism prin hemodializa.

Daci uitati sa utilizati Prefix
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavostra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): suprainfectie, vaginita (inflamatie a
peretilor vaginali), eozinofilie (cantitati mari de un tip de celule albe in singe sau tesuturi), ameteli, scaun
moale sau diaree, greata, varsaturi, dureri abdominale, cresteri ale valorilor enzimelor hepatice, eruptii sub
scutec.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta panad la 1 din 100 persoane): descresterea numarului de
leucocite (un tip de celule albe in singe), confuzie, insomnie, somnolenta, hiperactivitate, nervozitate,
dureri de cap, cresteri ale valorilor enzimelor hepatice si a fermentilor hepatici, eruptii pe piele, urticarie,
nivel crescut al ureei si creatininei serice.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): numar scazut de placute rosii din sange
(trombocitopenie), prelungirea timpului protrombinei, angioedem, anafilaxie si boala serului (reactii
alergice imune), colitd (inflamarea intestinului), inclusiv colita pseudomembranoasa, icter colestatic si
cresteri ale nivelului bilirubinei, sindrom Stevens-Johnson, eritem multiform, prurit genital (mincarime),
febra.

Reactii cu frecventa necunoscuta: insuficientd hepatica, hepatita.



Reactii adverse suplimentare la copii: eruptii pe piele, eruptii sub scutec. Semne si simptome apar,
deobicei, dupa citeva zile de la initierea terapiei si descresc pe parcursul a citorva zile dupad incetarea
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei
Medicamentului si a  Dispozitivelor  Medicale http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prefix
A se pistra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Valabil pina la”. 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 si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prefix 500 mg

Substanta activa este cefprozil. Fiecare comprimat filmat contine cefprozil 500 mg sub forma de cefprozil
monohidrat 523,13 mg.

Celelalte componente: celuloza microcristalina ph 102, amidon glicolat de sodiu, stearat de magneziu,
emulsie de simeticona 30%, colorant Opadry YS-1 7003: dioxid de titan (E171), hidroxipropil
metilceluloza, polietilenglicol 400 si polisorbat 80 (E433).

Cum arata PrefiX si continutul ambalajului

Prefix se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, oblongi, cu incizie pe una din parti.
Cate 4 comprimate filmate in blister. Cate 1 blister cu prospectul pentru administrare in cutie de
carton.

Cate 7 comprimate filmate in blister. Cate 2 blistere cu prospectul pentru administrare in cutie de
carton.

Cate 10 comprimate filmate in blister. Cate 1 sau 2 blistere cu prospectul pentru administrare in cutie
de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorului certificatului de inregistrare

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Andan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000



Fax: +902166336001

Fabricantul
Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Sancaklar, str. Eski Akg¢akoca 299,
81100 Duzce, Turcia

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2023

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



