Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

IDRINK cu aroma de limaie 650 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala
IDRINK cu aroma de coacaza neagra 650 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol/ Fenilefrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe 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-I recitifi.

- Intrebati farmacistul dac aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- 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 3-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza IDRINK

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CEESTE IDRINK SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

IDRINK este un medicament combinat, care contine doud substante active, destinate sd combata
simptomele racelii i gripei: paracetamol si fenilefrina.

Paracetamolul amelioreaza durerea si va scade temperatura atunci cand aveti febra, iar fenilefrina este
un decongestionant, care va desfunda nasul, ajutandu-va sa respirafi mai usor.

IDRINK se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al infectiilor respiratorii acute si gripei, asociate
cu dureri de cap, dureri de muschi si articulatii, dureri in gat, febra, guturai.
Acest medicament se utilizeaza la copii cu varsta peste 16 ani.

Dacd dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sd va adresati medicului
dumneavoastra.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI IDRINK

Nu utilizati IDRINK:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracetamol, fenilefrina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti cardiopatie ischemica severa si tulburari ale sistemului cardiovascular;

- daca aveti tensiune arteriala inalta;

- daca aveti glanda tiroida hiperactiva;

- daca utilizati sau ati utilizat Tn ultimele 2 saptamani inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO);

- daca utilizati deja alte decongestionante simpatomimetice (medicamente utilizate contra
congestiei nazale);

- dacd aveti o crestere In volum a prostatei;

- dacd aveti o tumoare la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom).



Nu luati IDRINK daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica.
Asigurati-va ca discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua IDRINK.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati IDRINK, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza IDRINK:

- daca aveti boala Raynaud (ceea ce se poate manifesta prin aparitia durerilor la nivelul degetelor
de la maini si picioare ca raspuns la frig sau stres);

- daca aveti diabet zaharat;

- daca aveti boli grave de ficat sau rinichi;

- daca aveti boald hepatica non-alcoolica care prezintad un risc crescut de supradozaj;

- daca administrati deja alte medicamente cu continut de paracetamol,

- daca aveti glaucom cu unghi inchis;

In caz de supradozaj, adresati-va imediat medicului, chiar daca va simtiti bine, deoarece poate exista
riscul de afectare grava intarziata a ficatului.

Nu utilizati acest medicament Tn timpul sarcinii sau Th perioada de alaptare.
Medicamentul este contraindicat copiilor sub 16 ani.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus vi se aplica, consultati medicul sau
farmacistul Tnainte de a lua IDRINK.

IDRINK impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

In mod special discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul:

- daca luati metoclopramida si domperidona (utilizate pentru tratamentul senzatiei de greata sau
varsaturi);

- daca luati colestiramina (utilizatd pentru reducerea nivelului de colesterol);

- daca luati medicamente, utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange
(anticoagulante), de exemplu warfarina sau alte cumarine;

- daca luati sau ati luat in ultimele 2 sdaptdmani medicamente pentru tratamentul depresiei,
cunoscute ca inhibitori ai monoaminoxidazei (MAO) (inclusiv moclobemida);

- daca luati alte simpatomimetice (medicamente cu administrare la nivelul nasului, urechii
externe sau ochilor).

- daca luati beta blocante, utilizate pentru tratarea problemelor cardiace si a tensiunii arteriale
Tnalte;

- daca luati medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale (antihipertensive, inclusiv
debrizochina, guanetidina, rezerpina, metildopa);

- daca luati antidepresive triciclice, de exemplu amitriptilina (medicamente utilizate pentru
tratamentul depresiei);

- daca luati digoxina si alte glicozide cardiace (utilizate in boli de inima).

IDRINK impreuni cu alimente, bauturi si alcool
A nu se utiliza concomitent cu alcoolul sau pe fondalul consumului permanent de bauturi alcoolice.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea



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

Sarcina

Medicamentul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului In care este prescris de un
medic. O astfel de utilizare este acceptabild la cea mai micd doza eficientd pentru cea mai scurta
perioada de timp si la cea mai micd frecventa posibila.

Siguranta utilizarii acestui medicament in timpul sarcinii si in perioada de alaptare nu a fost stabilita,
dar, cu toate ca exista o posibila legatura intre tulburarile de dezvoltare fetala cu efectul fenilefrinei
n trimestrul 1, medicamentul trebuie evitat in timpul sarcinii. Deoarece fenilefrina poate reduce
perfuzia placentara, medicamentul nu trebuie utilizat la pacientii cu antecedente de preeclampsie.
Studiile epidemiologice ale sarcinii la om nu au evidentiat consecinte negative ale utilizarii
paracetamolului Tn dozele recomandate.

O cantitate mare de date privind femeile gravide nu au indicat nici toxicitate malformativa, nici
feto/neonatala. Studiile epidemiologice ale dezvoltarii sistemului nervos la copiii care au fost expusi
intrauterin la paracetamol nu ofera rezultate concludente.

Alaptarea

Medicamentul nu trebuie utilizat in perioada de alaptare, cu exceptia cazului in care este prescris de
un medic. Datele privind utilizarea fenilefrinei in aceasta perioada sunt limitate.

Paracetamolul trece in laptele matern, dar nu in cantitati semnificative clinic. Datele disponibile
publicate nu sustin Intreruperea alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul substantelor active asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
IDRINK nu are nici o influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale IDRINK

Acest medicament contine 1 g zaharoza si 1,723 g fracutoza per doza. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intoleranta la fructozad, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a
zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Utilizarea medicamentului poate fi ddunatoare pentru dinti.

Acest medicament contine aspartam (E951). Este sursd de fenilalanina. Poate fi daundtor pentru
persoanele cu fenilcetonurie.

Acest medicament contine 5,26 mmol (sau 121,11 mg) sodiu intr-un plic, ceea ce este echivalent cu
6,05% din doza zilnica maxima recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult. Acest lucru trebuie
avut In vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

3. CUM SA UTILIZATI IDRINK

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate




Adulti si copii cu varsta peste 16 ani: cate 1 plic. La necesitate, administrarea poate fi repetata la
fiecare 4-6 ore. Nu utilizati mai mult de 4 plicuri pe zi.
Cura de tratament nu va depasi 3-5 zile.

Modu! si calea de administrare

Administrare orala.

Continutul unui plic se dizolva intr-o cana cu apa fierbinte. Se amesteca pana la dizolvare completa,
la necesitate se poate de indulcit. Solutia se bea calda.

Copii
Medicamentul este contraindicat copiilor cu varsta sub 16 ani.

Daci utilizati mai mult IDRINK decat trebuie

Trebuie sd va adresati imediat medicului in cazul unei supradoze sau a ingestiei accidentale a acestui
medicament de catre un copil, chiar daca va simtiti bine, din cauza riscului afectarii severe, intarziate,
a ficatului. In caz de supradozare cu paracetamol este necesar ajutor medical de urgenta.

Simptomele supradozajului cu paracetamol

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore: paloare, greata, varsaturi, anorexie si
dureri abdominale. Simptomele de afectare hepatica pot sa apara peste 12-48 ore dupa supradozaj. Pot
aparea tulburari ale metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In caz de supradozaj acut,
insuficienta hepatica poate progresa pana la encefalopatie, hemoragii, hipoglicemie, edem cerebral si
deces. Insuficienta renala acuta cu necroza tubulara, care este evidentiata de dureri de spate, hematuria
si proteinuria pot apdrea chiar si fard afectari hepatice grave. Au fost raportate cazuri de aparitie a
aritmiilor si pancreatitei.

Simptome supradozajului cu fenilefirind

Manifestarile supradozajului sever de fenilefrind includ modificdri hemodinamice si colaps
cardiovascular cu depresie respiratorie, convulsii si aritmii. Cu toate acestea, doze mai mici de
medicament combinat de paracetamol si clorhidrat de fenilefrind pot provoca toxicitate hepatica
asociatd cu paracetamol, decat toxicitatea severa asociata cu fenilefrind. Tratamentul include masuri
simptomatice si de sustinere. Evenimentele hipertensive pot fi tratate cu administrarea intravenoasa de
blocante ale receptorilor alfa.

Supradozajul fenilefrinei poate provoca: nervozitate, cefalee, ameteli, insomnie, cresterea tensiunii
arteriale, greatd, varsaturi, bradicardie reflexa, midriaza, glaucom acut cu unghi inchis (cel mai
probabil sa apara la persoanele cu glaucom cu unghi inchis), tahicardie, palpitatii, reactii alergice (de
exemplu, eruptie cutanata, urticarie, dermatita alergica), disurie, retentie urinara (cel mai probabil la
persoanele cu obstructie a vezicii urinare, de exemplu, cu hipertrofie de prostata).

Simptomele suplimentare pot include hipertensiune arteriala si posibil bradicardie reflexa. In cazuri
severe, pot aparea confuzii, convulsii si aritmii.

Daca uitati sa utilizati IDRINK
Daca uitati sa luati o doza, luati urmatoarea doza imediat ce va amintiti. Nu luati mai mult de o doza
la fiecare 4 ore. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati IDRINK

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTI ADVERSE POSIBILE



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

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane):

- reactii grave la nivelul pielii.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatdi din datele disponibile):

- scaderea numarului de plachete sanguine (trombocitopenie), scaderea numarului de celule albe
n sange (leucopenie, neutropenie, agranulocitoza), diminuarea tuturor celor trei linii celulare
(pancitopenie)?;

- reactii de hipersensibilitate;

- greatd, voma, disconfort abdominal;

- eruptii cutanate;

- retentie de urind (in special la barbati).

! Au fost raportate discrazii de sange, inclusiv trombocitopenie, leucopenie, pancitopenie, neutropenie
si agranulocitoza, dar nu sunt neaparat legate de administrarea paracetamolului.

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 direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: 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 IDRINK

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

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
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine IDRINK

1 plic contine paracetamol in recalcul la 100% substanta uscata — 650 mg; clorhidrat de fenilefrina in
recalcul la 100% substanta uscatda — 10 mg.

Celelalte componente sunt:
IDRINK cu aroma de lamadie: zaharoza (zahar-pudra), fructoza, acid citric anhidru, aspartam (E951),
citrat de sodiu dihidrat, zaharina sodica, curcumin (E100), aroma ,,Lamaie-lime”.

IDRINK cu aroma de coacaza neagra: zaharoza (zahar-pudrd), fructoza, acid citric anhidru, aspartam
(E951), citrat de sodiu dihidrat, zaharina sodica, antocianina (E163), aroma ,,Coacaza neagra”.

Cum arata IDRINK si continutul ambalajului
IDRINK cu aroma de lamaie: pulbere de culoare galben-deschis, fara particule mecanice straine.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

IDRINK cu aroma de coacidza neagra: pulbere de culoare gri-violet deschis cu incluziuni intunecate,
fara particule mecanice straine.

Continutul ambalajului
IDRINK cu aroma de lamaie
Cutie cu 10 plicuri a cate 4,8 g pulbere pentru solutie orala.

IDRINK cu aroma de coacdza neagra
Cutie cu 10 plicuri a cate 5,2 g pulbere pentru solutie orala.

Detinatorul certificatului de nregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul
,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-
236.

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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