Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala
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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

- Daca starea nu se Iimbunatateste sau se agraveaza dupa 3 zile in caz de febra sau 5 zile in caz
de durere, trebuie sa va adresati medicului.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orald si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala
Cum sa luati Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala si pentru ce se utilizeaza
Indicatii terapeutice
Acest medicament contine paracetamol: analgezic (calmeazad durerea) si antipiretic (scade febra).

Este indicat in cazuri de durere si/sau febra, cum ar fi dureri de cap, gripa, dureri dentare, dureri
musculare.

Aceasta prezentare este rezervata copiilor cu greutatea cuprinsa intre 3 si 32 kg (aproximativ
de la nastere pana la 12 ani): cititi cu atentie pct. 3, sectiunea Dozare.

Pentru copiii cu greutitea diferita decit cea indicatd mai sus, exista si alte forme de
prezentare a paracetamolului: cereti sfatul medicului sau a farmacistului.

Trebuie sd va adresati medicului dumneavoastrda daca nu simtiti nicio imbunatatire sau daca va
simtiti mai rau dupa 3 zile, in caz de febra, sau 5 zile in caz de durere.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

Nu utilizati niciodata Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala in cazul in care copilul
dumneavoastra:

- Este alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului
(enumerate la punctul 6);

- Sufera de o boala hepatica grava.



Este esential sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Efferalganmed pediatric 30
mg/ml solutie orala.

In caz de supradozaj sau in caz de administrare accidentala a unei doze prea mari, consultati imediat
medicul dumneavoastra.

Acest medicament contine paracetamol. Alte medicamente ar putea contine la fel aceasta
componenta.

Verificati daca nu luati alte medicamente care contin paracetamol, inclusiv cele eliberate fara
prescriptie medicala.

Nu le combinati, pentru a nu depasi doza zilnica recomandata (vezi pct. 3. Cum sa utilizati
Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala).

° Daca durerea persista mai mult de 5 zile sau febra mai mult de 3 zile, daca tratamentul nu este
suficient de eficient sau daca apar alte semne, nu continuati tratamentul fara a consulta medicul.

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest medicament daca
vreuna dintre urmaitoarele conditii se aplica in cazul dumneavoastra:

o daca aveti o boala de ficat sau rinichi,

o daca aveti sindromul Gilbert (icter familial non-hemolitic),

o sau in cazul abuzului de alcool,

o daca aveti probleme nutritionale (malnutritie) (rezerve hepatice scazute de glutation), anorexie
sau casexie (pierdere semnificativa in greutate),

e  daca sunteti deshidratat,

o daca suferiti de hepatita virald acutd, sau daca hepatita virala acutd este diagnosticata in timpul
tratamentului cu Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orald, adresati-va medicului
dumneavoastra. Tratamentul dumneavoastrd ar putea fi suspendat de catre medicul dumneavoastra.

Daci aveti indoieli, nu ezitati sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Copii si adolescenti

La un copil tratat cu paracetamol, asocierea unui alt medicament utilizat pentru reducerea febrei
(antipiretic) este justificata numai in caz de ineficacitate. Combinatia trebuie initiata si monitorizata
obligator de catre un medic.

Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
alte medicamente.

Trebuie sd vd adresati medicului dumneavoastra dacd luati un medicament care incetineste
coagularea sangelui (anticoagulante orale). In doze mari, Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie
oralda poate creste efectele anticoagulantului dumneavoastrd. Dacd este necesar, medicul
dumneavoastra va ajusta doza de anticoagulant.

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca luati flucloxacilind (un antibiotic penicilinic)
din cauza riscului crescut de acidoza metabolicd, in special dacd aveti un factor de risc pentru



deficitul de glutation, cum ar fi insuficienta renald severd, sepsisul (o infectie generald severd a
organismului cauzata de germeni patogeni), malnutritia sau alcoolismul cronic.

Informati medicul dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati acest medicament in cazul
cand medicul dumneavoastra va prescrie analize ale acidului uric din sange sau ale zaharului, fie
dumneavoastra, fie copilului dumneavoastra.

Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool in timpul tratamentului nu este recomandat.

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

Pentru informatii: Daca este necesar, Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orald poate fi
utilizat in timpul sarcinii si alaptarii. Trebuie sa utilizati cea mai mica doza posibila care
amelioreaza durerea si/sau febra si sd o luati pentru cel mai scurt timp posibil. Contactati medicul
dumneavoastrd dacad durerea si/sau febra nu se amelioreaza sau daca trebuie sa luati medicamentul
mai frecvent.

Este posibil ca paracetamolul sa afecteze fertilitatea la femei, reversibila la intreruperea
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Paracetamolul nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabila asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie oralid contine zaharoza, sodiu si, in aroma,
propilenglicol (E1520).

Acest medicament contine zaharoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Acest medicament contine propilenglicol (E1520) 6,9 mg/kg/zi. Dacad bebelusul dumneavoastra are
mai putin de 4 saptamani, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a
administra acest medicament, in special, daca bebelusului i1 se administreaza si alte medicamente
care contin propilenglicol sau alcool.

3. Cum sa utilizati Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

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

Dozare

Aceasta prezentare este rezervata copiilor cu greutatea cuprinsa intre 3 si 32 kg (aproximativ
de la nastere pana la virsta de 12 ani).



In general, trebuie utilizata cea mai mica doza eficienta, pentru cea mai scurta perioada posibila.

Doza de paracetamol depinde de greutatea copilului, virstele sunt date doar cu titlu
informativ.

Daca nu cunoasteti greutatea copilului, trebuie sa il cintariti pentru a-i administra doza cea
mai potrivita.

Paracetamolul este disponibil in multe doze, permitind adaptarea tratamentului la greutatea
fiecarui copil.

Doza zilnica maxima recomandata de paracetamol depinde de greutatea copilului: fard recomandare
medicald, este de aproximativ 60 mg/kg pe zi, care trebuie impartitd in 4 doze pe zi, sau
aproximativ 15 mg/kg la fiecare 6 ore.

Sistemul de dozare este gradat in kg, cu greutatile 3-4-6-8-10-12-14-16 kg. Celelalte gradatii
corespund greutatilor intermediare 5-7-9-11-13-15 kg. Permite administrarea a 15 mg/kg/doza.
Aceasta doza poate fi repetatd, daca este necesar, dupa 6 ore, fara a depasi 4 doze pe zi.

Flacon de 90 ml cu seringd pentru administrare orali:

Doza care trebuie administrata pentru o singura doza se obtine, asadar, tragand pistonul (1) pana la
gradatia corespunzatoare greutatii copilului (2), conform imaginii si instructiunilor de mai jos:
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o de la 3 kg la 16 kg: umpleti sistemul de dozare pana la gradatia corespunzatoare greutatii
copilului sau pana la cea mai apropiata de aceasta. Doza poate fi repetata, daca este necesar, dupa 6
ore.

De exemplu, pentru un copil cu greutatea cuprinsa Intre 3 si 3,5 kg: umpleti sistemul de dozare pana
la gradatia de 3 kg.

De exemplu, pentru un copil cu o greutate intre 3,5 si 4 kg: umpleti sistemul de dozare pana la
gradatia de 4 kg.

o de la 16 kg la 32 kg: umpleti sistemul de dozare o data, apoi completati prin a doua umplere
a sistemului de dozare pana cand obtineti greutatea copilului. Doza poate fi repetata, daca este
necesar, dupa 6 ore.

De exemplu, pentru un copil cu greutatea de 18 kg: umpleti sistemul de dozare o datd pana la
marcajul de 10 kg, apoi completati prin a doua umplere a sistemului de dozare pana la marcajul de 8
kg.



Atentie: Pentru a evita riscul de supradozaj, verificati dacd alte medicamente, inclusiv cele eliberate
fara prescriptie medicald, nu contin paracetamol.

Daca aveti impresia ca efectul Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orald este prea puternic sau
prea slab, consultati medicul sau farmacistul.

Daca nu sunteti sigur, cereti sfatul medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

Pacienti cu insuficienta renala, insuficienta hepatica, sindrom Gilbert (icter familial non-

hemolitic)

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Consultati
medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Durata tratamentului
Cu exceptia cazului in care se emite sfatul medicului, durata tratamentului este limitata:

. 5 zile In caz de durere,
. 3 zile 1n caz de febra.

Daca durerea persista mai mult de 5 zile sau febra mai mult de 3 zile, sau daca acestea se agraveaza,
nu continuati tratamentul fara a consulta medicul.

Modul si calea de administrare

Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala se administreaza pe cale orala.

Solutia poate fi bautd nediluata sau diluata intr-o cantitate mica de bautura (de exemplu, apa, lapte,
suc de fructe).

Flacon de 90 ml cu seringa pentru administrare orala:

o Verificati dacd seringa nu este deteriorata si este bine curatata.

o Nu utilizati seringa daca a fost curatata necorespunzator sau deteriorata.

o Nu utilizati seringa daca aveti o alergie cunoscutd la polietilena-polistiren.

o Pentru a deschide flaconul, rotiti capacul cu sistem de sigurantd pentru copii in timp ce
apasati.

o Introduceti seringa 1n flacon, verificand daca pistonul este complet apasat.

o linie de oprire este plasata pe partea inferioard a pistonului si in partea superioara a corpului

seringii, pentru a bloca cele 2 elemente si a preveni separarea lor la utilizarea seringii. Liniile de
oprire nu sunt utilizate pentru masurarea dozei.

o Eliberati continutul seringii in gura copilului apasand lent si constant pistonul.
o Dupa fiecare utilizare, Inchideti flaconul cu solutie orala.
o Separati cele doua parti ale seringii (corpul si pistonul), spalati-le manual cu apd pana cand

reziduurile de medicament dispar. Temperatura de spalare nu trebuie sa depaseasca 50°C: nu spalati
in masina de spdlat vase, nu fierbeti.

o A se usca la aer.

J Asamblati corpul si1 pistonul cand sunt complet uscate.

Depozitati imediat sistemul de dozare in cutia sa, intr-un loc inaccesibil copiilor.

Nu separati niciodata sistemul de dozare de alte elemente de ambalare ale medicamentului (flacon,
cutie, prospect).



Utilizarea sistemului de dozare este strict rezervata administrarii Efferalganmed pediatric 30 mg/ml
solutie orala.

Daca nu sunteti sigur, cereti sfatul medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

Daca ati luat mai mult Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala decat trebuie

Opriti tratamentul si consultati imediat medicul dumneavoastra sau serviciile medicale de urgenta.
O supradoza poate fi fatala.

In primele 24 de ore, principalele simptome ale intoxicatiei sunt: greata, varsaturi, paloarea
tegumentelor, stare generala de rdu, transpiratii, pierderea poftei de mancare, dureri abdominale.

Daca uitati sa utilizati Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza pe care ati uitat sa o administrati.

Daca incetati sa utilizati Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

Nu este cazul.

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 rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

« Inrosirea pielii, eruptii cutanate, urticarie. Tratamentul trebuie oprit imediat, anuntati medicul
dumneavoastra si nu mai luati niciodatd niciun medicament care contine paracetamol.

* Pete de sange pe piele (purpurd). Tratamentul trebuie oprit imediat, anuntati medicul
dumneavoastra si nu mai luati niciodata niciun medicament care contine paracetamol.

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane

* Reactii grave ale pielii. Tratamentul trebuie oprit imediat, anuntati medicul dumneavoastra si nu
mai luati niciodata niciun medicament care contine paracetamol.

» Modificari biologice care necesita analize de sange: niveluri anormal de scazute ale anumitor
leucocite (leucopenie, neutropenie) sau ale anumitor celule sanguine, cum ar fi trombocitele
(trombocitopenie), care pot duce la singeriri nazale sau gingivale. In acest caz, consultati un medic.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

* Eruptie cutanatd sau inrosire a pielii sau reactie alergica care se poate manifesta ca umflare brusca
a fetei si gatului, care poate provoca dificultdti de respiratie (angioedem) sau stare generala de rau
brusca cu scdderea tensiunii arteriale (soc anafilactic). Tratamentul trebuie oprit imediat, anuntati
medicul dumneavoastra si nu mai luati niciodata niciun medicament care contine paracetamol.

* Diaree, dureri abdominale, teste functionale hepatice anormale.

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:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.



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

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

5. Cum se pastreaza Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referdla ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati mai mult de 6 luni de la prima deschidere a flaconului.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
Dupa ce ati terminat tratamentul, returnati toate recipientele deschise, inclusiv sistemul de dozare si
flaconul, farmacistului pentru eliminarea corecta a acestui medicament.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala

- Substanta activa este paracetamol 3 g in 100 ml solutie orala.

- Celelalte componente sunt: macrogol 6000, glicerol (E422), solutie de zaharoza*, zaharina
sodicd*, sorbat de potasiu, acid citric, aroma de cdpsuni (inclusiv propilenglicol (E1520)*), apa
purificatd. *Vezi pct. 2.

Cum arata Efferalganmed pediatric 30 mg/ml solutie orala si continutul ambalajului
Acest medicament se prezinta sub forma de solutie orala.

Ambalaj
Flacon de 90 ml cu seringa pentru administrare orala:

Flacon de 90 ml din tereftalat de polietilend de culoare maro, cu capac din polietilend de joasa
densitate, cu sistem de sigurantd pentru copii si sistem de dozare (seringd pentru administrare oralda
din polietilena polistiren).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Franta

Fabricantii

UPSA SAS

304 avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Franta

sau



UPSA SAS

979 avenue des Pyrenees
47520 Le Passage
Franta

Acest prospect a fost aprobat in August 2025.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Staturi pentru Educatia Sanitara

CE SA FAC iN CAZ DE FEBRA:

Temperatura normala a corpului variaza de la o persoana la alta si se situeaza intre 36,5°C si
37,5°C. O crestere a temperaturii peste 38°C poate fi considerata febra, dar nu se recomanda
tratarea febrei cu medicamente sub 38,5°C.

Acest medicament este rezervat copiilor cu greutatea cuprinsa intre 3 si 32 kg (aproximativ de la
nastere pand la 12 ani).

Daca simptomele cauzate de febra sunt prea suparatoare, puteti lua acest medicament, care contine
paracetamol, respectand doza indicata.

Puteti Imbunatati eficacitatea medicamentului ludnd urmatoarele masuri:
* scoateti hainele,
* beti regulat pentru a evita orice risc de deshidratare,
» evitati sa stati in locuri excesiv de calde.
Acest medicament ar trebui s ajute la reducerea rapida a febrei. Cu toate acestea:
* daca apar alte semne neobisnuite,
* daca febra persista mai mult de 3 zile sau se agraveaza,
+ daca durerea de cap devine severa sau daca apar varsaturi,

CONSULTATI IMEDIAT MEDICUL.

CE SA FAC iN CAZ DE DURERE:

Intensitatea perceptiei durerii si capacitatea de a o rezista variaza de la o persoana la alta.
* Daca nu existd nicio ameliorare dupa 5 zile de tratament,

» daca durerea este severa, neasteptata si apare brusc (in special durere toracicd severa)
si/sau reapare regulat,

» daca este Insotitd de alte simptome, cum ar fi stare generala de rau, febra, umflarea
neobisnuitd a zonei dureroase sau scdderea fortei unui membru,

+ dacd va trezeste noaptea,

CONSULTATI IMEDIAT MEDICUL.




