PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Prefix 250mg/5ml pulbere pentru suspensie orala
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-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Prefix si pentru ce se utilizeaza

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prefix

ot s W

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. Prefix este indicat pentru: copii cu varsta de la 6 luni pana la 12 ani, adolescenti si adulti.

Prefix este indicat in tratamentul urmatoarelor infectii:
Adulti si adolescenti cu virsta mai mare de 12 ani:
« Infectii ale cailor respiratorii superioare: faringita, amigdalita, sinuzita;
« Infectii ale cdilor respiratorii inferioare: pneumonie, acutizarea brongitei cornice si
complicatii bacteriene ale bronsitei acute;
« Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi;
« Infectii necomplicate ale tractului urinar, inclusiv inflamatii acute ale vezicii urinare.

Copii cu virsta de la 6 luni-lal2 ani:

. Infectii ale cailor respiratorii superioare: faringita, tonzilitd, otitd medie, sinuzita
acuta;
. Infectii necomplicate ale pielii si ale tesuturilor moi.

Prefix este utilizat ca tratament de linia a doua (de rezerva) 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);

- daca sunteti alergic la alte antibiotice din grupa cefalosporinelor.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Prefix, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- Ati avut o reactie alergica usoara 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, in mod special diaree sau colite (inflamatia
intestinului).

- Aveti afectiuni ale rinichilor.

- Ati administrat diuretice puternice.

- Daca suferiti de fenilcetonurie (o boala genetica).
- Daca aveti diabet zaharat.

Prefix poate afecta de asemenea rezultatele unor analize de laborator in detectarea prezentei
zaharului 1n urina.

Prefix impreuni 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 gentamicind) impreuna cu cefalosporine;
ar putea afecta rinichii.

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

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

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

Prefix impreuna 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 Tn considerare beneficiul tratamentului dumneavoastra cu Prefix in raport cu riscul
pentru copilul dumneavoastra.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Prefix nu influenteaza sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.



Prefix 250mg/5ml pulbere pentru solutie orala contine aspartam (E951). Este sursa de fenilanina.
Poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.

Prefix 250mg/5ml pulbere pentru solutie orala contine zahar 1,76 g/doza. Acest lucru trebuie avut in
vedere la pacientii cu diabet zaharat.

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.

Mentineti intervale regulate intre administrarea dozelor, adica 12 sau 24 de ore (conform
indicatiilor)

Prefix se administrare pe cale orala. Preparati suspensia imediat Tnainte de prima administrare.
Adaugati apa si agitati bine. Dupa amestecare, pastrati la frigider, iar dupa 14 zile aruncati cantitatea
nefolosita.

Utilizarea la adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 12 ani

Infectii ale cailor respiratorii superioare: cate 500 mg fiecare 24 ore.

Sinuzita: cate 250 mg fiecare 12 ore.

Infectii ale cailor respiratorii inferioare: cate 500 mg fiecare 12 ore.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi: cate 250 mg fiecare 12 ore, sau cate 500 mg fiecare 24 ore.
Infectii necomplicate ale tractului urinar: cate 500 mg fiecare 24 ore.

Copii cu virsta 6 luni-12 ani

Studii de siguranta si eficientd nu au fost efectuate la copii cu varsta mai mica de 6 luni.

Prefix se administreaza pe cale orald in infectii cauzate de microorganismele susceptibile, in doze
raportate la masa corporala a copiilor mg/kg/zi):

Otita medie: 15 mg/kg fiecare 12 ore.

Infectii ale tractului respirator superior, faringite sau tonzilite: 20 mg/kg/zi o datd in zi sau 15
mg/kg/zi divizata in 2 prize egale.

Sinusita: 7,5 mg/kg sau 15 mg/kg fiecare 12 ore.

Infectii necomplicate ale pielii si ale tesuturilor moi: 20 mg/kg o data in zi.

Doza maxima administrata unui copil nu trebuie sa depdseasca doza zilnicd maxima recomandata
unui adult.

In tratamentul infectiilor streptococice beta-hemolitice, dozele terapeutice de Prefix trebuie
administrate timp de 10 zile.

Comprimatele filmate sunt destinate copiilor de la 3 ani, iar siropul este destinat copiilor mai mici
de la 6 luni.



Varstnici
Pacientii varstnici pot primi aceleasi doze de Prefix ca cele recomandate pentru adulti.

Insuficienta renala

Pacientii cu insuficienta renala pot utiliza Prefix. Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii
cu clearance-ul creatininei >30ml/min.

Tn cazul unor afectiuni ale rinichilor mai severe, medicul va stabili ajustarea dozei; prima dozi este
cea recomandata in mod obisnuit, urmatoarele doze vor constitui jumatate din doza initiala,
administrate intervale neschimbate de timp.

Durata administrarii medicamentului Tntotdeauna este stabilitda de medic. Nu depasiti doza indicata
Tn acest prospect fara indicatii speciale de la medicul dumneavoastra.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei.

Daca utilizati mai mult decat trebuie

Dacad credeti ca ati administrat o doza prea (banuifi un supradozaj), adresativd medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Prefix

Daca uitati sa luati o doza la o anumita ora, conform regimului prescris, puteti lua doza/zi completa
(de 12 ore sau 24 de ore) cel tarziu cu 6 ore mai tarziu. Tn cazul unei intarziere mai lungi, trebuie
pur si simplu sa sariti peste doza de 12 ore, nu cresteti doza urmatoare.

In cazul dozelor administrate la intervale de 24 de ore, (daca aveti intarziere de 12 ore), puteti lua
jumatate din doza, in loc de doza completa si apoi continuati in mod obisnuit, la ora stabilita.

Daca ati omis doza/zi de 24 de ore, veti continua cu urmatoarea doza in mod normal la ora stabilita,
conform regimului prescris, fara a creste sau dubla dozele recomandate.

Daca incetati sa folositi Prefix
Adresati-va medicului dumneavostra daca intentionati sa opriti tratamentul cu Prefix.

4. Reactii adverse posibile

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

Cefzil este de obicei bine tolerat, dar pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente: diaree, greata, varsaturi, dureri abdominale, mancarime si inflamatie la
nivelul organelor genitale (din cauza superinfectiei)

Reactii adverse mai putin frecvente: inrosirea pielii, eruptie cutanatd (simptomele cutanate dispar de
obicei in céteva zile dupa tratament), neliniste, nervozitate, insomnie sau somnolentd, dureri de cap,
confuzie, nivel crecut al ureei, al creatininei service. Aceste modificari sunt, de asemenea,
temporare.

Reactii adverse rare: icter, o crestere a bilirubinei din sange, o scadere a functiei renale.



Foarte rar pot aparea modificari ale testelor hepatice, modificari ale numarului de celule din sange si
inflamatia colonului, asa-numita colita pseudomembranoas

Daca prezentati reactii adverse, in special diaree sau alte reactii neobisnuite, contactati imediat
medicul dumneavoastra, care va decide asupra masurilor necesare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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
Flacon nedeschis: A se pistra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

Dupa reconstituire (deschidere si dizolvare): Solutia reconstituita poate fi pastrata 14 zile la
temperaturi 2-8°C, la frigider.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Valabil pind la”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Prefix 250mg/Sml

Substanta activa este cefprozil. Fiecare 5 ml de suspenzie contine 261,55 mg cefprozil monohidrat
(echivalent cu 250mg cefprozil).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, crospovidona, hidroxistearat de macrogol-
glicerol, sucroza (zahar pudrd), glicind, aspartam, acid citric anhidru, dioxid de siliciu colloidal,
sodiu benzoat, clorurda de sodiu, pulbere cu aroma de banand, aroma de mascare a gustului si
mirosului.

Cum arati Prefix si continutul ambalajului
Prefix se prezinta sub forma de pulbere de culoare alb-galbuie.

Este disponibil in cutii cu cate 1 flacon de 60 ml sau 100 ml, lingurita de plastic de 5 ml, impreuna
cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorului certificatului de inregistrare
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Acest prospect a fost aprobat in
August 2022

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



