Prospect: Informatii pentru pacient

DEDAL 400 mg/ 325 mg capsule
Ibuprofen/paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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 recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Dedal si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dedal
. Cum sa luati Dedal

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Dedal

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dedal si pentru ce se utilizeazi

Dedal contine 2 substante active: ibuprofen si paracetamol. Ibuprofen apartine unui grup de medicamente
numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, care amelioreazd durerea si reduc inflamatia
(umflarea, roseata sau durerea). Paracetamol este un medicament analgezic (actioneaza prin oprirea
semnalelor de durere de a ajunge la nivelul creierului) si antipiretic (scade febra). Astfel actiune acestor 2
substante se completeaza reciproc, si preparatul manifestd efect terapeutic rapid si actiune analgezica
semnificativa.

Dedal este indicat pentru:

e Afectiunile degenerative si inflamatorii ale articulatiilor si coloanei vertebrale (inclusiv artrita
reumatica si reumatoida, spondilita anchilozanta, osteoartroza), sindromul articular in acutizarea gutei,
artrita psoriazica, tendinite, bursite, radiculite, inflamatia traumatica a tesuturilor moi si sistemului
locomotor.

e Nevralgii, dureri musculare, durere in infectiile organelor ORL (ureche, git, nas), anexita (boala
inflamatorie pelviana), dureri menstruale, durere de cap, durerea de dinti.

e Febra in diverse infectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dedal
Nu luati Dedal
- daca sunteti alergic la paracetamol, ibuprofen, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca aveti ulcer gastric sau duodenal;
- dacd aveti o singerare activa;
- daca aveti functia renala sau hepatica sever afectata,
- dacd aveti insuficienta cardiaca severa;



- daca aveti tulburari ale formarii sangelui;

- daca aveti astm bronsic sau reactii alergice dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau altor
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati Dedal.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca:

- aveti reactii la nivelul pielii. Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu
Dedal. Trebuie sa incetati s mai luati Dedal si sa solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati eruptie
pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne ale
unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

- aveti insuficienta cardiacd cronica sau hipertensiune arteriala;

- sunteti consumator cronic de alcool etilic;

- aveti o afectiune hepatica, hepatitd, boli de rinichi sau dificultate la urinare;

- aveti arsuri la stomac, indigestie, ulcer gastric sau orice alte probleme de stomac;

- aveti probleme intestinale, cum sunt enteritd, colitd;

- aveti astm bronsic;

- aveti o infectie. Dedal poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil
ca Dedal sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest lucru a fost
observat 1n cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul

de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se
agraveaza, adresati-vd imediat unui medic.

La administrarea preparatului mai mult de 5-7 zile medicul va poate indica sa efectuati un control a indicilor
sangelui periferic si functiei hepatice.

Paracetamolul poate modifica rezultatele indicilor de laborator pentru determinarea concentratiei
plasmatice a glucozei si acidului uric.

Daca prezentati tulburari de vedere in timpul tratamentului cu medicamente care contin ibuprofen trebuie
sa urmati un examen oftalmologic.

Nu depasiti dozele recomandate. Utilizarea indelungata, in doze mari, poate produce efecte toxice asupra
rinichilor si ficatului.

Nu utilizati Dedal in asociere cu alte medicamente care contin paracetamol, ibuprofen sau alte
antiinflamatoare nesteroidiene.

Nu utilizati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu acest medicament. Asocierea alcoolului etilic cu
Dedal poate duce la afectari ale ficatului.

Dedal impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Dedal poate sd interactioneze cu anumite medicamente. Acestea includ:

e warfarind, un medicament utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange;
metoclopramid — medicament ce creste evacuarea stomacului;

propantelina — medicament ce scade evacuarea stomacului;

cloramfenicol, un antibiotic folosit pentru tratarea infectiilor urechii si a ochiului;
medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau a convulsiilor;



e probenecid, un medicament utilizat pentru tratamentul gutei;

e colestiramina, utilizata pentru a scadea nivelul colesterolului;

zidovudina, un medicament utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV (virusul care provoaca boala
imunodeficientei dobandite);

medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei, cum este izoniazida;
medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari sau alte boli de inima;
diuretice, numite si medicamente pentru eliminarea apei;

litiu, un medicament utilizat pentru tratarea unor tipuri de depresie;

metotrexat, un medicament utilizat pentru tratarea artritei si a unor tipuri de cancer;
glicozide cardiace, medicamente utilizate pentru tratarea bolilor de inima;
corticosteroizi, cum sunt prednison, cortizon;

medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat (sulfoniluree).

Utilizarea acestor medicamente concomitent cu Dedal necesitda supraveghere medicala atentd sau, in
anumite cazuri, modificarea dozei.

Dedal impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Dedal nu se recomanda consumul bauturilor alcoolice.

Sarcina si alidptarea

Daca sunteti gravida sau alaptafi, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Administrarea preparatului in trimestrul I si II de sarcind se va efectua la indicatia medicului, doar in cazul
cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.

Nu utilizati acest medicament in timpul ultimilor trei luni de sarcina.

Acest medicament poate fi utilizat in timpul alaptarii doar pe termen scurt si in intervalul dozelor
recomandate.

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

Dedal contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Dedal contine: galben amurg (E 110), carmoisina (E 122), p-hidroxibenzoat de metil si p-
hidroxibenzoat de n-propil (vezi pct. 6), care pot provoca reactii alergice.

3. Cum s luati utilizati Dedal

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurtd
perioada de timp. Dacd aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele (cum ar
fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct.2).

Doze
Adulfi: Céte 1 capsula de 3 ori pe zi dupa mese. Doza maxima la o priza unica — 2 capsule, doza zilnica
maxima — 6 capsule.



Mod de administrare
Capsulele se administreaza pe cale orald, dupa mese, cu o cantitate suficienta de apa.

Durata tratamentului
Nu se administreaza mai mult de 3 zile pentru scaderea febrei si nu mai mult de 5 zile — in calitate de
analgezic. Prelungirea tratamentului este posibila numai dupa consultarea medicului.

Daca luati mai mult Dedal decat trebuie
Daca luati accidental mai multe capsule, puteti avea urmatoarele simptome: greata, varsaturi, dureri de

stomac sau mai rar, diaree. De asemenea, puteti prezenta dureri de cap, ameteli i sangerare gastro-
intesinald, rareori — convulsii. Tn acest caz, adresati-vd imediat medicului sau mergeti la departamentul de
primire urgente al celui mai apropiat spital.

Utilizarea de mai multe capsule Dedal decat este necesar poate duce la afectarea intarziata si serioasd a
ficatului si a rinichilor. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicald de urgenta.

Daca uitati sa luati Dedal
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sd luati o doza, luati-o imediat ce va
amintiti. Daca se apropie momentul la care trebuie sa luati doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Daca incetati sa luati Dedal
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse severe intrerupeti imediat tratamentul cu acest
medicament si informati-l pe medicul dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital:

- varsdturi cu sange sau un material care aratd ca zatul de cafea (pot fi semnele unei perforatii sau singerari
gastro-intestinale);

- umflarea fetei, buzelor sau limbii, care pot determina dificultate la Inghitire sau respiratie;

- astm bronsic, respiratie suierdtoare, dificultati de respiratie;

- debut brusc sau sever de mancarimi, eruptii pe piele, urticarie;

- vezicule severe si hemoragie la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale (sindrom
Steven Johnson)

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): ameteli, dureri de cap, nervozitate;
zgomot Tn urechi; arsurd la stomac, greata, varsaturi, dureri de stomac, diaree; valori crescute ale
alaninaminotransferazei, ale creatininei sanguine $i ureea sanguina.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane): depresie, insomnie,
confuzie, instabilitate emotionald, somnolenta; tulburari de vedere, vedere neclard sau dubla, uscaciune si
iritatie oculard; gastritd (inflamatia stomacului); retentie urinara; valori crescute a unor indici de laborator
(aspartat aminotransferaza, fosfataza alcalina din sange si creatina fosfokinazicd).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): tulburari in procesul de formare
a sangelui; reactii alergice cu eruptii pe piele; ameteli; batai neregulate si rapide ale inimii, insuficienta



cardiacd, hipertensiune arteriald; pancreatitd; inflamatia tesutului renal, afectarea functiei renale
(insuficientd renald acuta si cronica).

Cu frecventa necunoscuta

O eruptie extinsd pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata 1n special in zonele in care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitatilor superioare,
insotita de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza exantematica generalizata acutd). Daca
prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Dedalului si solicitati asistenta medicala. Vezi si pct.2.

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 Nationale a 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 pistreaza Dedal

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

Nu aruncati nici un medicament pe cale 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 Dedal

Substantele active sunt ibuprofen si paracetamol. Fiecare capsulda contine 400 mg ibuprofen si 325 mg
paracetamol.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, lactoza monohidrat.

Invelisul capsulei contine: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E 104), galben amurg (E 110),
carmoisina (E 122), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Dedal si continutul ambalajului

Dedal se prezinta sub forma de capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice, cu suprafata
neteda, lucioasa. Marimea capsulei este Nr.00.

Culoarea capsulei: corpul si capacul de culoare rosie.

Aspectul continutului capsulei: pulbere cristalind sau granule de culoare alba sau aproape alba, fara miros.

Cate 6 capsule in folie PVC sudata cu folia de aluminiu
Cate 2 blistere a cate 6 capsule impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

1CS EUROFARMACO SA
MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10


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

s. Sociteni, r-nul laloveni,
Republica Moldova
tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit n iulie 2021

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



