PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cefecon D 100 mg supozitoare
Cefecon D 250 mg supozitoare
pentru copii
Paracetamolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Dacd 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 2-3 zile copilul dumneavoastrd nu se simte mai bine sau se simte mai rau, trebuie sa
va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Cefecon D si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Cefecon D
Cum sa utilizati Cefecon D

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefecon D

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE CEFECON D SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cefecon D supozitoare este un medicament cu continut de paracetamol, are actiune analgezica si

antipiretica.

Se administreaza copiilor de la 3 luni pand la 12 ani in calitate de:

- remediu antipiretic, pentru a scade febra in afectiuni respiratorii acute, gripd, infectii la copii
(varicela, oreion, rujeola, rubeola, scarlatind, tuse convulsiva etc.), precum si in caz de reactii
postvaccinale;

- remediu analgezic (in sindrom algic de intensitate usoard si moderatd), In caz de durere de
dinti, inclusiv in caz de dentitie (eruptia dintilor) si extractii dentare, durere de cap si migrena,
dureri in gat, durere de muschi si articulatii, durere de urechi in caz de inflamatia urechii (otitd).

Daca dupa 2-3 zile copilul dumneavoastrd nu se simte mai bine sau se simte mai rau, trebuie sa va

adresati unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI CEFECON D

Nu utilizati Cefecon D supozitoare:

- daca copilul dumneavoastrd este alergic (hipersensibil) la paracetamol sau oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului (enumerate in pct. 6);

- 1n caz de tulburdri severe ale functiei ficatului sau rinichilor;

- 1n caz de boli ale sangelui;

- 1n caz de inflamatie a rectului;

- in caz de sangerare din rect;

- in caz de deficit ereditar de glucozo-6-fosfathidrogenaza;

- in caz de utilizare concomitentd a altor medicamente cu continut de paracetamol, medicamente
pentru ameliorarea simptomelor racelii si gripei, remedii analgezice si antipiretice;
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- la copii cu varsta sub 3 luni.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Cefecon D la copil, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Spuneti medicului in caz de prezentd a urmatoarelor boli si/sau stari la copilul dumneavoastra:

- tulburari usoare pana la moderate ale functiei hepatice (inclusiv in sindromul Gilbert) si/sau ale
functiei renale;

- infectii severe, inclusiv septicemie;

- deficit de glutation (se observa la pacienti cu subnutritie extrema, care suferd de anorexie sau
pacienti cu un indice de masa corporala scazut);

- daca aveti boli severe, inclusiv insuficienta renald severa sau septicemie (cand in sange circulad
bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), dacd sunteti malnutrit, aveti alcoolism
cronic sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita acidoza
metabolica (tulburdri ale sangelui si lichidelor) a fost raportatd la pacientii aflati in aceste
situatii, in cazul in care paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioada lunga sau
cand paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei
metabolice pot fi: dificultdti la respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta,
greatd si varsaturi.

Dacé copilul dumneavoastrd urmeaza sa efectueze teste de determinare a nivelului de glucoza sau
acid uric in sange, informati medicul despre utilizarea medicamentului, deoarece paracetamolul
poate modifica rezultatele testelor de laborator.
Cefecon D sub formd de supozitoare este indicat copiilor, care au dificultati la administrarea
comprimatelor sau sunt predispusi la varsaturi.

Copii si adolescenti
Cefecon D supozitoare este contraindicat la copii cu varsta sub 3 ani.

Cefecon D impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele, eliberate fara prescriptie medicala.

Nu se recomanda utilizarea Cefecon D concomitent cu alte medicamente care contin paracetamol,
deoarece aceasta poate duce la supradozarea cu paracetamol.

Barbituricele, carbamazepina, fenitoina, primidona si alte anticonvulsivante, etanolul, rifampicina,
zidovudina, flumecinolul, fenilbutazona, butadiona, preparatele din sundtoare si alti inductori ai
oxidarii microzomale cresc productia de metaboliti activi hidroxilati, crescand riscul dezvoltarii
unei afectari severe a ficatului in caz de supradozare usoara cu paracetamol (5 g sau mai mult).
Inhibitorii enzimelor hepatice microzomale reduc riscul de hepatotoxicitate.

Sub actiunea paracetamolului timpul de eliminare al levomicetinei (cloramfenicolului) creste de 5
ori, ceea ce creste riscul de intoxicatie cu levomicetind (cloramfenicol).

La utilizarea sistematica indelungatd paracetamolul potenteaza efectul anticoagulantelor indirecte
(warfarina si alte cumarine), ceea ce creste riscul de hemoragie. Utilizarea episodicd a unei doze
unice de medicament nu manifesta nici un efect semnificativ asupra efectului anticoagulantelor
indirecte.

Metoclopramida si domperidona cresc, iar colestiramina reduce rata de absorbtie a paracetamolului.
Paracetamolul poate reduce eficacitatea medicamentelor uricozurice.

Flucloxacilina (antibiotic), trebuie utilizat cu precautie concomitent cu paracetamolul din cauza
unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numitd acidozd metabolicd) care necesita
tratament de urgentd (vezi pct. 2).



Cefecon D impreuna cu alimente si bauturi
Nu consumati alcool in timp ce utilizati Cefecon D, aceasta va poate afecta grav ficatul.

Sarcina si alaptarea
Nu este cazul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul.

3. CUM SA UTILIZATI CEFECON D

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

Doza recomandata:

Doza medicamentului se calculeazd in dependentd de varstd si masa corporald, corespunzator
tabelului.

Doza la o priza constituie 10-15 mg/kg, intervalul intre doze trebuie sa fie nu mai putin de 6 ore.
Doza zilnica maxima de paracetamol (inclusiv la administrarea concomitenta a altor medicamente
cu continut de paracetamol) nu va depasi 60 mg/kg masa corporala a copilului.

Varsta Masa corporala Doza la o priza
3-12 luni 7-10 kg 1 supozitor a cate 100 mg
1-3 ani 11-16 kg 1-2 supozitoare a cate 100 mg
3-10 ani 17-30 kg 1 supozitor a cate 250 mg
10-12 ani 31-35 kg 2 supozitoare a cate 250 mg

Pacienti cu insuficienta renala

In cazul afectarii functiei renale intervalul de timp intre administrarea medicamentului trebuie si fie
de cel putin 8 ore la un clearance al creatininei sub 10 ml/min si cel putin 6 ore la un clearance al
creatininei peste 10 ml/min.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Dacd aveti afectiuni hepatice cronice, inclusiv compensate, in special in caz de insuficientd
hepatocelulara, alcoolism cronic, malnutritie cronicd (depozit insuficient de glutation in ficat) sau
deshidratare, doza zilnica de paracetamol nu trebuie sd depaseascd 3 g pe zi.

Mod de administrare

Administrare rectala.

Inaintea administrarii medicamentului spalati-vd mainile si eliberati supozitorul din blister.
Introduceti cu atentie supozitorul cu degetul aratator in anusul copilului (de preferintd dupa o clisma
evacuatorie sau defecatie spontand). Supozitorul va fi mai usor de introdus, daca copilul se afla in
pozitie culcat pe partea stdnga cu un picior flexat spre abdomen.

Durata tratamentului
3 zile In calitate de antipiretic si pana la 5 zile in calitate de remediu analgezic. Prelungirea
tratamentului se efectueaza la necesitate dupa consultatia medicului.




Daca utilizati mai mult Cefecon D decét trebuie

Daca ati utilizat mai multe supozitoare, decat a fost recomandat (supradozaj), adresati-va imediat la
medic, chiar daca starea copilului dumneavoastra nu prezintd ingrijorare.

In caz de supradozare cu paracetamol pot apirea urmitoarele simptome: in primele 24 ore sunt
posibile: paloarea tegumentelor, greatd, varsaturi, dureri in regiunea stomacului, transpiratie
excesiva. Peste 24-48 ore dupa supradozaj pot aparea semne clinice de disfunctie hepatica (dureri in
regiunea ficatului, cresterea activitatii transaminazelor hepatice) si care ating maximul 1n a 4-6 zi.

In caz de supradozaj, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenti
al celui mai apropiat spital. Daca este posibil, luati ambalajul cu dumneavoastra, pentru a-i arita
medicului ce medicament ati utilizat.

In caz de supradozaj poate fi necesara efectuarea unui tratament simptomatic, recomandat de medic.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti imediat utilizarea Cefecon D si solicitati asistenti medicali de urgenti in caz de

aparitie la copilul dumneavoastra a:

- reactiilor cutanate severe, insotite de temperatura ridicata a corpului, durere si umflare a gatului,
mancarime severa, vezicule si descuamare a pielii si sangerari ale buzelor, ochilor, gurii, nasului
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

- eruptii cutanate cu mancarime, edem cutanat, dificultdti respiratorii (tuse, dispnee, respiratie
suierdtoare, senzatie de apasare in piept, invinetirea pielii, raguseald a vocii (anafilaxie, edem
angioneurotic, bronhospasm la pacientii cu hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic si intoleranta
la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene)).

Alte reactii adverse posibile, care pot fi observate in timpul utilizérii Cefecon D:
Foarte rare (pot aparea pdna la 1 10000 persoane):

- tulburdri ale sangelui (trombocitopenie, anemie, leucopenie, agranulocitozd);
- tulburari ale functiei hepatice;

- greata si varsaturi.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- o afectiune grava care poate face sangele mai acid (numitd acidoza metabolicd), la pacientii cu
boald severa care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2).

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 i 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 PASTREAZA CEFECON D
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http://www.amed.md/

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa 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
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Cefecon D

- Substanta activa este paracetamolul.

Un supozitor contine paracetamol —100 mg sau 250 mg;

- Celelalte componente sunt: grasimi solide.

Cum arata Cefecon D si continutul ambalajului

Cefecon D se prezinta sub forma de supozitoare in forma de torpila de culoare alba sau alba cu
nuantd galbuie sau crem. Se admite aparitia unor depuneri albe pe suprafata supozitorului si
prezenta 1n sectiune a unui ax aerian si a depresiunii In forma de palnie.

Cefecon D este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC, laminata cu polietilend a cate 5
supozitoare. Pe partile laterale ale cutiei se incleie autocolante polimerice pentru protectie de
deschidere nesanctionata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
SA , Nijfarm”, Rusia

603105, Nijnii Novgorod

str. Salganskaya, 7

Tel.: (831) 278-80-88

Fabricantul

SA ,,Nijfarm”, Rusia
603105, Nijnii Novgorod
str. Salganskaya, 7, bl. 1.

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.

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


http://nomenclator.amed.md/

