PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Citramon U 240 mg/180 mg/30 mg comprimate
Acid acetilsalicilic/Paracetamol/Cafeina

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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 3-4 zile nu va simtifi mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Citramon U si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Citramon U
Cum sa luati Citramon U

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Citramon U

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Citramon U si pentru ce se utilizeaza
Citramon U este un medicament analgezic, reduce febra si manifesta efect antiinflamator. Citramon
U contine trei substante active: paracetamol, acid acetilsalicilic si cafeina.

Paracetamolul amelioreaza durerea si reduce febra, are efect antiinflamator slab.

Acidul acetilsalicilic amelioreaza durerea, reduce febra si are efect antiinflamator.

Cafeina contracarcaza simptomele de oboseald, promoveaza motivatia si performanta mentala.
Scurteaza timpul pana la inceputul actiunii acidului acetilsalicilic si paracetamolului si, de
asemenea, potenteaza efectele lor.

Aceasta combinatie de substante active, este mai eficientd decat utilizarea substantelor separat
(paracetamol sau acid acetilsalicilic sau cafeind) sau a combinatiei duble (paracetamol si acid
acetilsalicilic). Aceasta combinatie scade cantitatea necesara de analgezice.

Citramon U este destinat utilizarii la adulti pentru tratamentul durerilor de intensitate usoara si
moderata (dureri de cap, dureri de dinti, dureri menstruale, migrena, dureri articulare, dureri de-a
lungul nervilor, de asemenea, pentru a reduce febra in stari insotite de ridicarea temperaturii
corporale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Citramon U

Nu luati Citramon U daca:

- Sunteti alergic (hipersensibil) la acid acetilsalicilic, paracetamol, cafeind sau la oricare dintre
componentele medicamentului enumerate la pct. 6;

- sunteti alergic la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- suferiti de ulcer peptic al stomacului si duodenului (in faza acutd), ati avut in trecut hemoragii
gastrointestinale, inflamatie acuta a pancreasului (pancreatitd acuta);



suferiti de o boald ereditard caracterizatd prin cantitati mari de bilirubind in sidnge (sindrom
Gilbert);

ati suferit de astm bronsic, urticarie sau rinitd, cauzate de utilizarea salicilatilor sau a altor AINS;
suferiti de boli ale sangelui (hemofilie, diatezd hemoragica, hipoprotrombinemie, anemie
severd), aveti o tendintd crescuta la sangerare;

suferiti de boli ale maduvei osoase ce implicd tulburarea formarii elementelor figurate ale
sangelui;

suferiti de insuficienta renald si/sau hepatica severa;

aveti deficit de o enzima, numita glucozo-6-fosfat dehidrogenaza;

sunteti supusi unor interventii chirurgicale, insotite de hemoragii masive;

luati concomitent metotrexat in doza de 15 mg pe s@ptamana sau mai mult;

luati concomitent medicamente denumite inhibitori de monoaminooxidazd (MAO). De
asemenea, nu trebuie sa luati Citramon-U timp de 2 sdptamani dupa intreruperea utilizarii
inhibitorilor MAO;

suferiti de iritabilitate, insomnie, tromboze, tromboflebite, epilepsie, functie crescutd a tiroidei
(hipertiroidism), tensiune arteriala crescutd, ateroscleroda, maladii organice ale sistemului
cardiovascular, insuficientd cardiacd decompensata, tulburari ale ritmului inimii, boald cardiaca
coronariand, infarct miocardic acut, hipertensiune portald, tendinta de spasm al vaselor de sange,
hipertrofie de prostata, forme severe de diabet zaharat, glaucom (tensiune intraoculara crescutd);

sunteti gravida sau alaptati

copiilor cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Citramon U adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

ati avut ulcere gastrice sau intestinale,

luati medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante),

aveti patologii ale vaselor de sdnge renale,

suferiti de insuficienta cardiaca congestiva,

aveti pierderi de lichide din organism (hipovolemie),

aveti probleme cu ficatul dumneavoastra,

aveti probleme cu rinichii dumneavoastra,

veti fi supus unei operatii sau unei alte interventii (incluzand, de exemplu extractia unui dinte),
suferiti de guta (la unii pacienti utilizarea acidului acetilsalicilic poate declansa o criza de gutd),
utilizati zilnic analgezice pentru ameliorarea simptomelor artritei in forma usoara, de exemplu,
ibuprofen.

Daca simptomele persista sau durerea de cap devine permanenta se recomanda adresarea la medic.

Citramon U poate afecta rezultatele unor analize. Dacd aveti nevoie sd efectuati analize de sange,
urind sau alte analize de laborator, spuneti personalului medical ca luati Citramon U.

Poate modifica rezultatele testului de doping-control la sportivi.

Medicamentul creeaza dificultati stabilirea diagnosticul de abdomen acut.

Nu utilizati concomitent cu alte medicamente care contin paracetamol si acid acetilsalicilic.

Nu depasiti doza prescrisd. Medicamentul este destinat utilizarii pe termen scurt.

Nu se recomandd administrarea Citramon U mai mult de 5 zile in calitate de analgezic si 3 zile in
calitate de antipiretic, farda consultarea unui medic.

Copii si adolescenti

In caz de aparitie la un copil sau un adolescent a virsiturilor severe, somnolentei sau pierderii
constientei, ca urmare a unei infectii virale, este necesar de consultat medicul, deoarece aceste
simptome pot fi un semn precoce al sindromului Reye, o boala rara, dar grava.



Citramon U impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Nu luati Citramon U daca utilizati de asemenea alte analgezice sau
medicamente ce scad febra care contin paracetamol sau acid acetilsalicilic.

Adresati-va medicului Tnainte sd luati acest medicament, in special daca utilizati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

metotrexat — utilizat pentru tratamentul poliartritei reumatoide, psoriasisului sau anumitor tipuri
de cancer, vezi pct. Nu luati Citramon U;

litiu — utilizat in boli psihice;

inhibitori ai monoaminooxidazei (MAO) — utilizate in caz de tristete patologica (depresie);
analgezie-antipiretice, inclusiv ibuprofen, salicilati - utilizate pentru a reduce durerea si a scadea
febra si inflamatia;

medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui (de exemplu derivati cumarinici,
hidantionici, warfarina, heparind);

uricozurice (probenecid, benzobromarona) — medicamente pentru tratarea gutei;

digoxina — medicament pentru tratamentul problemelor inimii;

metoclopramida, derivati de sulfoniluree, insulind - medicamente utilizate pentru tratamentul
diabetului zaharat;

diuretice, inclusiv spironolactona, furosemid — medicamente utilizate pentru a elimina excesul de
lichid din organism;

glucocortocosteroizi, inclusiv dexametazond — hormoni steroidieni, utilizati in boli reumatice,
alergice, autoimune, soc;

acid valproic, fenitoina, carbamazepina, barbiturice — utilizate in caz de convulsii;

inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), rezerpind, alte antihipertensive —
utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale crecute;

trilodotironina — utilizata in boli ale glandei tiroide;

rifampicina, izoniazida, cloramfenicol, ciprofloxacina, enoxacina, norfloxacina, ofloxacina,
eritromicina — antibiotice, utilizate pentru tratamentul infectiilor;

domperidond — utilizat in caz de greturi si varsaturi;

colestiramina - medicament utilizat pentru scaderea concentratiei colesterolului din sange;
antiacide, inclusiv cimetidind — utilizate pentru scaderea aciditatii gastrice;

ritonavir — utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV;

contraceptive hormonale — utilizate pentru prevenirea unei sarcini nedorite;

anxiolitice — utilizate in stari de tensiune nervoasa puternica

analgezice opioide — pentru tratamentul durerilor puternice;

hipnotice si sedative — medicamente utilizate pentru tratamentul insomniei si pentru sedare;

a- si beta-adrenomimetice — utilizate in caz de boli de inima, pulmonare, alergice;

ergotamind — utilizata de obicei 1n caz de migrena;

adenozina, ATP — utilizate in boli de inima;

psihostimulante — pentru stimularea sistemului nervos central;

mexiletind — utilizat pentru tulburdri de ritm a inimii.

preparate cu continut de sunatoare (Hypericum perforatum).

Citramon U impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului, trebuie evitat consumul de alcool (risc crescut de sangerare
gastrointestinald).

Limitati doza de medicamente, alimente sau bauturi care contin cafeina in timp ce utilizati Citramon
U (de exemplu, cafea, ceai). Prea multa cafeina poate cauza probleme cu somnul, tremor, disconfort
in piept din cauza batdilor rapide si puternice ale inimii.



Medicamentul trebuie luat numai dupa mese, cu apa, ape minerale alcaline, solutie de bicarbonat de
sodiu (preferabil - cu lapte).

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

Medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii.
Pe durata tratamentului aldptarea la san trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata tratamentului cu acest medicament se recomanda abtinere de la conducerea vehiculelor si
folosirea utilajelor.

3. Cum sa luati Citramon U

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul,
dacd nu sunteti sigur.

Medicamentul este utilizat pe cale orala, in timpul sau dupa luarea mesei.

Adultilor se administreaza cate 1 comprimat de 2-3 ori pe zi.

Pentru jugularea durerii acute — 2 comprimate la o priza.

Doza zilnica maxima este de 6 comprimate, divizate in 3 prize.

Medicamentul nu trebuie utilizat mai mult de 5 zile in calitate de analgezic si mai mult de 3 zile in
calitate de antipiretic (fard indicatia si supravegherea medicului).

Utilizarea la pacientii cu probleme ale rinichilor sau ficatului

Adresati-va la medic Tnainte de a incepe sa luati acest medicament. Dupa examinarea starii sanatatii
dumneavoastra medicul va poate recomanda reducerea dozei i marirea la 8 ore a intervalului dintre
doze. In caz de afectare severd a ficatului si rinichilor este contraindicati administrarea
medicamentului.

Copii §i adolescenti

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie administrate copiilor si adolescentilor sub
18 ani cu infectii respiratorii virale acute, care sunt sau nu insotite de febra. in unele infectii virale,
in special gripa A, B si varicela, exista un risc de dezvoltare a sindromului Reye. Copiii cu varsta
sub 18 ani nu trebuie sa administreze acest medicament fara sa existe indicatii speciale (febra
reumatica, artrita juvenild si boala Kawasaki).

Daca luati mai mult Citramon U decat trebuie

Cereti asistenta medicala de urgenta imediat ce ati luat mai mult Citramon U decat v-a fost prescris
sau daca un copil a luat accidental acest medicament, chiar dacd va simtiti bine, deoarece exista
riscul unei afectari intérziate grave a ficatului.

Daca uitati sa luati Citramon U

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza imediat ce va aduceti
aminte, dar pastrati un interval de adminsitrare de cel putin 4 ore intre doze. Nu luati mai mult de 6
comprimate ntr-un interval de 24 ore.

Daca incetati sa luati Citramon U



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.

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca prezentati una dintre urmatoare reactii adverse:
Rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 persoane)
- lipsa poftei de mancare, scaderea greutatii corporale— semne de afectare grava a ficatului.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane)

- soc anafilactic (o reactie alergica foarte gravd cu simptome precum ameteli, pierderea
cunostintei, dificultate in respiratie, umflarea limbii sau tractului respirator, colorarea in
albastru a pielii etc.);

- leziuni ulcerative si erozive ale tractului gastrointestinal, care in cazuri izolate pot provoca
sangerdri gastrointestinale si perforatie, cu semne precum dureri puternice in abdomen, voma
cu aspect de zat de cafea, scaun de culoare neagra;

- sangerari severe, cum ar fi hemoragii ale tractului gastrointestinal, sangerari la nivelul
creierului (in special, la pacientii cu tensiune arteriala crescuta necontrolata si/sau la utilizare
concomitenta cu medicamente care dizolva cheagurile de sange).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- eruptii grave pe piele care pot implica aparitia de ulcere ale gurii, interiorului gatului, nasului,
organelor genitale si conjunctivitd (ochi rosii si umflati). Eruptia poate progresa spre aparitia de
vezicule larg raspandite pe piele si descuamarea si necroza pielii (eritem multiform (inclusiv
sindromul Stevens-Johnson), necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell);

- angioedem - umflare brusca a tesutului de sub suprafata pielii in regiunea fetei, gatului, limbii,
ce duce la dificultati de respiratie si deglutitie;

- reaparitia sau agravarea semnelor unei infectii, cauzata de scaderea sau lipsa globulelor albe Tn
sange (leucopenie, agranulocitoza. pancitopenie);

- dureri puternice in regiunea lombara, umflare, lipsa eliminarii de urina — semne de afectare
grava a rinichilor.

De asemenea, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- dispepsie, greatd, varsaturi, senzatie de arsura in cosul pieptului, dureri in epigastru si dureri
abdominale.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- inflamatie a tractului gastrointestinal.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- acidul acetilsalicilic poate creste riscul de sangerare (hemoragie intraoperatorie, vanatai,
hemoragii la nivelul sistemului urogenital, sangerari nazale, gingivale, pete rosii-purpurii la
nivelul pielii);

- scaderea numarului de globule rosii in sdnge, cauzata de distrugerea acestora (anemie, inclusiv
hemolitica sau lipsa formarii celulelor noi (anemie aplastica);

- exces de sulf cuplat cu hemoglobina (sulfhemoglobinemie);

- methemoglobinemie (invinetirea pielii, senzatie de sufocare, durere cardiacd),



- sangerari ascunse, care pot duce la anemie posthemorhagicd/anemie ferodeficitard acutad si
cronicd, cu simptome precum oboseald, paloare a pielii,

- scaderea numarului de globule albe (leucopenie); in caz de utilizare indelungata in doze mari —
scdderea numarului tuturor elementelor figurate ale sangelui (pancitopenie), scaderea
numarului unui tip de globule albe (neutropenie), scaderca numarului de plachete
(trombocitopenie);

- reactii alergice pe piele, ce decurg cu inrosirea pielii, senzatie de caldurd, eruptii cutanate si la
nivelul mucoaselor, urticarie, umflare, mancarime;

- lapacientii cu astm bronsic este posibila o crestere a frecventei bronhospasmului;

- reactii alergice usoare pand la moderate, cu afectarea potentiald a pielii, tractului respirator,
tractului gastrointestinal si sistemului cardiovascular, care se manifestd prin eruptii pe piele,
urticarie, edem, mancarime, edem pulmonar necardiogen;

- scaderea nivelului de zahar in sange (hipoglicemie), pana la coma hipoglicemica;

- tremor, nervozitate, stare de tensiune nervoasa, ceea ce poate indica un supradozaj; insomnie,
hiperexcitabilitate, dezorientare;

- tulburari de vedere;

- zgomot in urechi, senzatia de invartire;

- ritm cardiac accelerat (tahicardie), tulburdri ale ritmului inimii, batai rapide si puternice ale
inimii;

- cresterea tensiunii arteriale.

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 Agentieci Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://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 Citramon U
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 cutie 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 Citramon U

Substantele active sunt acidul acetilsalicilic, paracetamolul si cofeina.

1 comprimat contine acid acetilsalicilic 240 mg, paracetamol 180 mg si cafeina (in recalcul la
substanta anhidrad) 30 mg.

Celelalte componente sunt: cacao, acid citric monohidrat, amidon de cartof, povidona,
croscarmeloza sodica, stearat de calciu, talc.

Cum arata Citramon U si continutul ambalajului



Citramon U se prezinta sub forma de comprimate rotunde, regulate, cu suprafata plata, margini
tesite, incizie diametrald, de culoare brun-deschisa, cu incluziuni si aroma de cacao.

Citramon U este disponibil in blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SAP Lubnifarm, Ucraina

37500, reg. Poltava,

or. Lubni, str. Barvinkov, 16

Fabricantul

SAP Lubnifarm, Ucraina
37500, reg. Poltava,

or. Lubnf, str. Barvinkov, 16

Acest prospect a fost aprobat Tn Martie 2020.

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



