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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

PARACOF 300 mg/30 mg comprimate
paracetamol/cafeina anhidra

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-l 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 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 PARACOF 300 mg/30 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate
Cum sa utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

Este recomandat:

- adultilor

- copiilor cu varsta peste 12 ani.

Se foloseste in :

- Stari gripale

- Tratament simptomatic al durerilor de intensitate ugoara-medie cu diferite localizari:
mialgii,artralgii,alte dureri reumatice,nevralgii,dureri dentare,dureri postoperatorii,dureri
intercostale,sciatica,cefalee, migrene,dismenoree.

- Stari febrile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate

Nu utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate:

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

- daca aveti insuficienta hepatocelulara ;

- dacéd aveti deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza ;

- la copii cu vérsta sub 12 ani.

- daca aveti miocardita

- daca aveti tulburari de ritm cardiac

- dacd aveti excitatie maniacala, iritabilitate, convulsii
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Atentionari si precautii

Inainte si utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

PARACOF 300 mg/30 mg , comprimate se va administra cu prudentd si pentru a evita riscul de supradozaj,
se va verifica prezenta paracetamolului in componenta altor produse medicamentoase administrate
concomitent.

Nu se recomanda folosirea pe termen lung a paracetamolului fara avizul medicului (vezi Doze si mod de
administrare).

Se recomanda consult medical daca simptomele persista sau se agraveaza sub tratament sau daca apar noi
simptome.

La pacientii cu hipersensibilitate la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot fi declansate crize de dispnee
si alte reactii alergice de tip anafilactic.

Datoritd prezentei cafeinei, produsul nu se administreaza seara (risc de aparitie a insomniet).

In timpul tratamentului cu PARACOF 300 mg/30 mg , comprimate este contraindicat consumul de bauturi
alcoolice.

GRUPE SPECIALE DE PACIENTI : Atentionari speciale

Se impun precautii in cazul existentei urmatoarelor situatii:

- In caz de insuficientd renala severa (clearance al creatininei sub 10 ml/min), intervalul dintre prize este
de minimum 8 ore (numai in tratamentul de lunga durata cu doze mari; administrarea ocazionald nu necesita
precautii).

- Pacienti cu afectiuni hepatice: doze adaptate in functie de diagnostic si pe duratd scurta de tratament,la
indicatia medicului. In caz de hepatita virala poate creste riscul de hepatotoxicitate. Este necesard
monitorizarea functiilor hepatice in cazul tratamentului de lunga durata si cu doze mari la pacientii cu leziuni
hepatice preexistente.

- Afectiuni cardio vasculare: aritmii, gastrita sau antecedente de gastrita (risc de hemoragii digestive),
leziuni cerebrale, epilepsie, hipertensiune (risc de agravare), abdomen acut chirurgical (poate masca
simptomatologia pectorald, hipotiroidism (risc de deprimare nervos centrald), hipertrofie de prostata sau
stricturi uretrale (risc de retentie urinara).

- Se impun precautii in caz de alcoolism cronic

- Afectiuni digestive : abdomen acut chirurgical (poate masca simptomatologia)

- Afectiuni neurologice: leziuni cerebrale , epilepsie

- Hipotiroidism

- Afectiuni urologice: hipertrofie de prostata, stricturi uretrale( risc de retentie urinara)

Copii
Nu se administreaza copiilor sub 12 ani. Trebuie utilizate formele farmaceutice adecvate si dozele se vor
adapta in functie de varsta.

PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimateimpreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

In cazul utilizarii PARACOF 300 mg/30 mg , comprimate conform recomandarilor, este putin probabil sa
apard interactiuni medicamentoase.

Interactiuni nerecomandate :

Glucocorticoizi: Potenteaza efectul ulcerigen al glucorticoizilor.

Antiinflamatoare nesteroidiene: Creste riscul nefrotoxic si hemoragic al AINS. Asocierea cu AINS se va face
la doze adecvate si se va evita administrarea pe termen lung.

Medicamente inductoare enzimatice (de exemplu fenobarbital, rifampicina): risc hepatotoxic crescut pentru
paracetamol.

Bauturi alcoolice: Cresc riscul hepatotoxicitatii si frecventa reactiilor adverse digestive (inclusiv hemoragii).
Metoclopramida: Potenteaza efectele paracetamolului.

Colestiramina: Scade absorbtia paracetamolului.

Antidiabetice orale: Este potentat efectul lor hipoglicemiant.



PARACOF 300 mg/30 mg , comprimate prin continutul sdu in paracetamol, poate modifica rezultatele
dozarii acidului uric si a glucozei in sange.

Contraceptive orale :creste metabolizarea hepatica a paracetamolului,scade timpul de Tnjumatatire.
Diuretice de ansa :scade efectul in legatura cu scaderea excretiei prostaglandinelor renale si scaderea
activitatii reninei plasmatice.

Izoniazida :creste potentialul de hepatotoxicitate.

Propranolol :creste efectul in legatura cu scaderea metabolizarii hepatice.

Rifampicina,sulfinpirazona :potentiala crestere a hepatotoxicitatii.

Zidovudina :scaderea efectului zidovudinei in legétura cu cresterea clearence-ului non-hepatic sau renal.

PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Evitati asocierea cu bauturile alcoolice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Folosirea PARACOF 300 mg/30 mg , comprimate se va face la indicatia medicului pentru tratament
indelungat.

Nu au fost puse in evidenta efecte teratogene la animale. La om nu au fost puse in evidenta efecte
malformative sau toxicitate fetald datorate paracetamolului in conditiile administrarii uzuale.

Datoritd prezentei cafeinei, administrarea in timpul sarcinii nu este recomandata.

Deoarece paracetamolul se excretd in laptele matern, nu se recomanda administrarea in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PARACOF 300 mg/30 mg ,comprimate nu influenteaza conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii peste 15 ani:

Doza recomandata este de 1-2 comprimate PARACOF administrate oral de 1-3 ori pe zi. Doza de
paracetamol nu trebuie sa depaseasca 3 g pe zi, respectiv 1 g pentru o data. La adulti intervalul dintre prize
este de minimum 4 ore.

Copii cu varsta intre 12-15 ani:

Doza zilnica recomandata este de 1 comprimat PARACOF de 1-3 ori pe zi.

Se va evita tratamentul prelungit (poate produce dependentd). In general, administrarea nu trebuie si
depaseasca durata de 5 zile in caz de dureri si gripa, respectiv 3 zile in caz de febrd; pentru tratamente mai
lungi este necesara recomandarea medicului.

Inaintea administrarii, comprimatul se dizolva complet intr-un pahar cu apa.

Avand in vedere faptul ca datorita continutului in cafeind medicamentul poate determina insomnie, nu se va
administra seara.

Pentru a evita riscul unui supradozaj cu paracetamol nu utilizati alte medicamente care contin aceasta
substanta activa.

Daca utilizati mai mult PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate decéat trebuie
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate
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 ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse datorate paracetamolului :

-Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti ) :

Alergice :urticarie si reactii eritematoase cutanate,eruptii cutanate,febra.

-Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti ) :

Hematologice :methemoglobinemie,anemie hemolitica,neutropenie,trombocitopenie, pancitopenie,
leucopenie.

-Cu frecventd necunoscuta ( care nu poate fi estimata din datele disponibile ) :

Diverse reactii adverse :stimularea SNC,coma hipoglicemica,icter,letargie,glosite.

Reactii adverse datorate cafeinei :

-Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti ) :

Excitatie nervoasa,palpitatii,insomnii.

Administrarea Indelungata poate determina afectare hepatica sau renala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n 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 a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu utilizati PARACOF 300 mg/30 mg , comprimate dupa data de expirare inscrisd 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 PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate

- Substantele active sunt : paracetamol 300 mg si cafeind anhidrd 30 mg.

- Celelalte componente sunt: polividona,dioxid de siliciu coloidal anhidru, laurilsulfat de sodiu, amidon de
porumb, talc, stearat de magneziu.

Cum arata PARACOF 300 mg/ 30 mg comprimate si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba, cu diametrul de 10 mm

Medicamentul este ambalat in cutii cu 2 blistere PVC/AL a cate 10 comprimate fiecare.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. SINTOFARM S.A.

Str. Ziduri intre Vii, nr. 22, sector 2, 023324, Bucuresti, Romania
Tel.: 021-2521715;

E-mail: office@sintofarm.ro

Fax: 021-2522441;

Acest prospect a fost revizuit in august 2016
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




