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Anexa 1

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Kofan Instant200 mg+200 mg+50 mg comprimate
paracetamol, propifenazona, cafeina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
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.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Kofan Instant si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kofan Instant
. Cum sa luati Kofan Instant

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Kofan Instant

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Kofan Instant si pentru ce se utilizeaza

Kofan Instant este un medicament combinat care contine trei componente active:
paracetamol, propifenazona, cafeina.

Kofan Instant este utilizat pentru: ameliorarea durerii de diversa etiologie precum
cefalee, odontalgie, dureri menstruale, durere postoperatorie si durerea reumatica.
Ameliorarea durerii si temperaturii ridicate, care insotesc raceala si gripa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kofan Instant

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente, daca suferiti de o
boala cronica, o tulburare a metabolismului, daca sunteti hipersensibil la medicamente
sau ati avut reactii alergice la unele dintre ele.

Nu luati Kofan Instant:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active (paracetamol,
propifenazona, cafeind) si/sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),

- daca sunteti alergic la pirazolone sau la alti derivati de pirazolone
(hipersensibilitate la medicamente care contin fenazone, propifenazona,
aminofenazona, metamizol),

- daca sunteti alergic la medicamente care contin fenilbutazona,

- daca aveti deficit congenital de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (manifestata
prin anemie hemolitica),

- daca aveti porfirie hepatica acutag,

- daca aveti tulburarea functiei hepatice (in caz de alcoolism cronic sau hepatita),



- daca aveti sindromul Gilbert (icter benign tranzitoriu secundar a deficitului de
glucoronil-transferaza),
- daca aveti tulburari hematopoietice (procesul de creare si dezvoltare a tuturor
celulelor sanguine),
- daca aveti astm bronsic,
- daca aveti rinita cronica,
- daca aveti urticarie cronica,
- daca alaptati la san.
Kofan Instant nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.
Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Aveti grija deosebita cand utilizati Kofan Instant daca aveti:
e Functia deteriorat a ficatului.
e Tensiune arteriala crescuta sau boli de inima insotite de retentie de lichide si
edeme.
e O tulburare de sange, asa-numita discrazie sanguina sau afectarea functie
maduvei osoase.
e O tulburare a sistemului digestiv, cum ar fi un ulcer gastric.
Din cauza unui risc foarte rar, dar potential serios de soc, puteti lua Kofan Instant
doar pentru tratarea durerii sau temperaturii ridicate a corpului.
Nu trebuie sa luati medicamentul mai mult de 7 zile sau la doze care sunt mai mari
decat cele recomandate fara consultarea medicului dumneavoastra.
Utilizarea pe termen lung de medicamente care contin paracetamol ar putea avea
drept consecinta o cumulare mare de doza si, in cazuri rare poate duce la boala renala
asociata cu utilizarea de analgezica si insuficienta renala ireversibila.
Administrarea continua (pe o perioada lunga de timp si neintrerupt) a analgezicelor
pentru tratarea cefaleei poate duce in sine la cefalee cronica.
Precautie speciale trebuie sa fie respectate la pacientii cu:
- tulburari hepatice in anamneza,
- tensiune arterialda crescuta sau boli de inima insotite de retentie de lichide si
edem,
- antecedente de discrazie sanguina sau supresie a maduvei osoase.
La persoanele sensibile utilizarea de medicamente care contin paracetamol si
propifenazond, au fost raportate cazuri rare de acces de astm bronsic, precum si soc
anafilactic.
Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra sau daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua
acest medicament.

Kofan Instant impreuna cu alte medicamente

Tineti cont de faptul ca aceasta informatie se poate referi la medicamentele pe care le
mai luati, precum si medicamentele pe care intentionati sa le luati in viitor.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat
recent sau ati putea lua orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala.

Nu trebuie sa consumati alcool atunci cand luati Kofan Instant, deoarece nu pot fi
prezise reactiile individuale.

Administrarea concomitentda de medicamente care stimuleaza activitatea enzimelor
hepatice, cum ar fi hipnotice, antiepileptice (de exemplu, fenobarbital, fenitoina si
carbamazepina) si rifampicina, poate intensifica toxicitatea hepatica a



paracetamolului, chiar cu doze normale, care nu sunt daunatoare. Aceasta se refera
de asemenea la consumul excesiv de alcool.

O golire lenta a stomacului, cum ar fi, de exemplu, la administrarea de propantelina,
poate incetini absorbtia de paracetamol si intdrzia debutul actiunii sale. Golirea
accelerata a stomacului, cum este in cazul atunci cadnd se administreaza
metoclopramid, mareste viteza de absorbtie.

La administrarea concomitenta de cloramfenicol, poate fi prelungita eliminarea de
cloramfenicol cu un pericol mai mare de toxicitate.

Semnificatia clinica a interactiunilor dintre paracetamol si warfarina sau derivatilor de
cumarina nu este inca cunoscuta. Prin urmare, pacientii tratati cu anticoagulante orale
pot lua in mod regulat paracetamol pe o perioada mai lunga de timp numai sub
supravegherea medicului.

Incidenta neutropeniei (scaderea numarului de celule albe din sange) este mai mare
in cazul in care paracetamol si zidovudina sunt administrate concomitent. Kofan
Instant poate fi administrat concomitent cu zidovudina numai la recomandatia
medicului.

Cafeina este antagonistul medicamentelor cu efect sedativ (de exemplu, barbiturice,
antihistaminice etc.). Cafeina intensifica tahicardia (frecventa cardiaca accelerata)
indusa de simpatomimetice, inclusiv efedrina, tiroxina si etc.

Interactiunile cu medicamentele cu spectru larg de actiune (de exemplu,
benzodiazepine) pot aparea sub diferite forme si ele nu pot fi prevazute.
Contraceptivele orale, cimetidina si disulframul incetinesc metabolismul cafeinei, in
timp ce barbiturice si fumatul il accelereaza.

Cafeina incetineste eliminarea teofilinei.

Cafeina creste posibilitatea de a dezvolta dependenta de substante, cum ar fi efedrina.
Administrarea concomitenta a unor inhibitori ai girazei poate prelungi eliminarea
cafeinei si metabolitului sau paraxantina.

Interactiunile cu urmatoarele medicamente sau grupuri de medicamente au fost
raportate:

- Inhibitori ai ECA, beta-blocante: scaderea efectului antihipertensiv.

- Anticoagulante, antitrombotice, inclusiv salicilati: risc crescut de sangerare.

- Diuretice: reducerea efectului diuretic.

- Metotrexat: cresterea concentratiei si in consecinta a toxicitatii metotrexatului.

- Litiu: cresterea nivelului de litiu in ser.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra sau daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Administrarea Kofan Instant cu alimente si bauturi
Nu se va consuma alcool in timpul tratamentului cu Kofan Instant.

Sarcina si alaptarea

Inainte de a Iua acest medicament consultati medicul dumneavoastra sau
farmacistului.

Sarcina

Kofan Instant nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, in special in primul trimestru si in
ultimele 6 saptamani de sarcina (datoritda potentialului inhibitor asupra biosintezei
prostaglandinei si in consecinta inhibarea durerilor de travaliu).

Alaptarea
Kofan Instant nu trebuie utilizat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrat in doze terapeutice, Kofan Instant nu afecteaza capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati Kofan Instant

Luati medicamentul conform prospectului atasat. Daca considerati ca medicamentul
actioneaza prea slab sau prea tare, consultati medicul dumneavoastra sau
farmacistului.

Mod de administrare

Kofan Instant se administreaza pe calea orala.

Kofan Instant comprimatele trebuie administrare (inghitite) cu o cantitate mare de
apa sau alte lichide.

Doze

Doze uzuale la o priza

Adulti: cate 1-2 comprimate.

Adolescenti 12-16 ani: cate 1 comprimat pe zi.

La necesitate, aceste doze se pot repeta pana la 3 ori in 24 ore.

Medicamentul nu trebuie luat mai mult de 7 zile sau la doze care sunt mai mari decat
cele recomandate fara consultatia medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Kofan Instant decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare de medicament decat doza care vi s-a prescris,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Daca ati luat o doza mai mare de Kofan Instant decat doza zilnica maxima, va poate
deteriora grav ficatul. In caz de supradozaj, trebuie sa solicitati imediat ajutor
medical. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra. Este necesar ca medicul
sa stie ce ati luat.

Simptomele supradozajului cu paracetamol sunt: pierderea poftei de mancare, greata
si varsaturi.

Simptomele supradozajului cu cafeina sunt: paloare, pupile dilatate, efecte asupra
sistemului nervos central (manifestate ca insomnie, agitatie, rigiditate, postura tonica,
convulsii, nervozitate, iritabilitate, dureri de cap, excitare, vorbire acceleratd), efecte
cardiovasculare (cum ar fi accelerarea batdilor inimii, aritmii cardiace, cresterea
tensiunii arteriale), efecte asupra excretiei de urind si varsaturi care conduc la
dezechilibru electrolitic, zgomot in ureche, tulburari gastro-intestinale (cum ar fi
varsaturi) si respiratie accelerata.

Simptomele supradozajului cu propifenazona sunt: greata, cresterea tensiunii
arteriale, somnolenta sau convulsii.

Daca uitati sa luati Kofan Instant

Dacd ati uitat sa luati medicamentul, nu luati ulterior o cantitate dubla de
medicament, dar continuati administrarea medicamentului conform schemei de dozare
uzuale.

Kofan Instant comprimate se vor utiliza, in functie de simptome.

Daca incetati sa utilizati Kofan Instant

Este important sa continuati sa luati Kofan Instant atat timp cat v-a recomandat
medicul dumneavoastra. Daca incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt
asteptate efecte negative.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Kofan Instant, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Reactiile adverse mentionate mai jos au fost raportate in perioada de dupa punerea
pe piata, de aceea poseda o frecventa necunoscuta:

Ca toate medicamentele, Kofan Instant poate provoca reactii adverse.



Tulburari hematologice si limfatice

- Tulburari a numarului de celule sanguine, inclusiv reducerea numarului de
trombocite (plachete sanguine) in sdnge, purpura trombocitopenica.

- Reducerea numarului de leucocite (globule albe) din sange.

- Numarul total de celule sanguine redus sub normal

Tulburari gastro-intestinale
Greata, voma, disconfort abdominal, diaree, dureri abdominale
Tulburari hepatobiliare

- Tulburare a functiei hepatice, hepatita, insuficienta hepatica dependenta de
doza.

- Necroza hepatica (inclusiv cu evolutie letald).

- Administrarea pe termen lung a dozelor nerecomandate poate duce la fibroza
hepatica si ciroza, inclusiv cu sfarsit letal.

Tulburari ale sistemului imunitar
Reactii alergice, reactii anafilactice si soc anafilactic.
Tulburari ale sistemului nervos
- Ameteli.
- Somnolenta.
Tulburari renale si ale cailor urinare
Tulburare a functiei renale, in special in caz de supradozaj.
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Bronhospasm, astm bronsic, sindrom de astm bronsic indus analgezice.
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

- Eruptii cutanate, prurit, urticarie.

- Edem si angioedem alergic.

- Eruptii cutanate purulente acute pe tot corpul, eruptii cutanate, eritem
multiform, sindrom Steven-Johnson si necroliza epidermica toxica (inclusiv cu
sfarsit letal).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile 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: http://www.amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kofan Instant

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa
EXP.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kofan Instant

1 comprimat Kofan Instant contine:

substante active: paracetamol 200 mg, propifenazona 200 mg, cafeind 50 mg;
Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, amidon de porumb, talc,
povidona, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu

Cum arata Kofan Instant si continutul ambalajului:
Comprimate.



Comprimate rotunde, de culoare alba.
Céate 10 comprimate in ambalaj.
Cate 10 comprimate in blister (PVC/Al). Cate 2 blistere in cutie de carton.
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