PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
PAFESAN cu aroma de menta 2 mg/0,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
PAFESAN cu aroma de laméie 2 mg/0,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Clorhexidina/Lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

— Daca dupa 2 zile nu va simtifi mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este PAFESAN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati PAFESAN
3. Cum sa utilizati PAFESAN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd PAFESAN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PAFESAN si pentru ce se utilizeaza

PAFESAN contine clorhexidina si un anestezic local lidocaina.

PAFESAN este utilizat pentru atenuarea locald a simptomelor infectiei sau inflamatiei faringelui,
cum sunt durerea la inghitire si iritatia.

In cazul unei infectii bacteriene insotita de febra, este necesar tratament suplimentar.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PAFESAN

Nu utilizati PAFESAN:

— dacd sunteti alergic la gluconat de clorhexidina, la anestezicele locale din grupul amidelor,
cum este lidocaina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct.6);

— lacopii cu varsta mai mica de 12 ani.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sun-

teti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati PAFESAN.

Atentionari si precautii

Inainte si luati PAFESAN, adresati-va medicului dumneavoastra:

— dacd aveti temperatura ridicata a corpului (febrd), durere faringiana severa cu dificultate de
inghitire;

— daca sunteti predispus la reactii de hipersensibilitate.

Trebuie sa va adresati medicului dacd simptomele nu se imbunatatesc sau se agraveaza dupa 2 zile

de utilizare a medicamentului.

PAFESAN nu trebuie sa intre in contact cu ochiul din cauza riscului de afectare vizuala. Daca intra



in contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta. In caz de iritatie, roseata sau durere oculara
sau tulburari de vedere, solicitati imediat asistentd medicala.

Au fost raportate cazuri grave de leziuni corneene persistente (leziuni la suprafata ochiului), care ar
putea necesita transplant de cornee, atunci cand medicamente similare au intrat in contact cu ochii
in mod accidental in timpul procedurilor chirurgicale, la pacienti sub anestezie generald (somn
adanc, fara dureri).

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastrad sau cu farmacistul inainte sa utilizati PAFESAN.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu este destinat pentru administrare la copii sub varsta de 12 ani.

PAFESAN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau din plante.
Aceasta este necesar deoarece PAFESAN poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneazd PAFESAN.

Nu este recomandata utilizarea Pafesan concomitent cu medicamente cum sunt:

— preparate antiaritmice sau alte medicamente pentru inima (de exemplu: propranolol,
mexiletind);

— medicamente utilizate in ulcerul gastric (de exemplu: cimetidind);

— diuretice, care ajutd la eliminarea lichidelor din organism,;

— medicamente utilizate 1n epilepsie (de exemplu: fenitoina sau alte barbiturice).

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrda dacd sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida
sau daca aldptati.

Utilizarea preparatului PAFESAN in timpul sarcinii si perioada de aldptare nu este recomandata
cu exceptia cazului in care acest lucru este indicat de catre medicul dumneavoastra.

PAFESAN poate afecta sarcina sau alaptarea, deoarece contine etanol (vezi pct. 2 ,,Informatii
importante privind unele componente ale preparatului PAFESAN”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PAFESAN nu are nici o influenta asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

PAFESAN contine 29% etanol (alcool). Este daunator la persoanele care sufera de alcoolism.
Continutul de etanol (alcool) trebuie luat in considerare de citre femeile Insarcinate si cele care
alapteaza, la copii si de catre pacientii din grupurile cu risc crescut, cum sunt pacientii cu afectiuni
hepatice sau cu epilepsie.

3. Cum sa utilizati Pafesan

Utilizati intotdeauna Pafesan exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a indicat
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.



Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani: cate 3-5 pulverizari de 6-10 ori pe zi.

Copii cu vdrsta sub 12 ani
Nu se recomanda administrarea preparatului copiilor cu varsta sub 12 ani.

Inainte de utilizare, pozitionati tubul dispozitivului de pulverizare (canula) in pozitie perpendiculara
fata de flacon (a se vedea desenul de mai jos).

Deschideti larg gura, directionati tubul dispozitivului de pulverizare (canula) catre faringe, tineti si
actionati butonul dispozitivului de pulverizare (a se vedea desenul de mai jos).

Dupa fiecare utilizare tubul dispozitivului de pulverizare trebuie readus 1n pozitie orientatd in jos
pentru a bloca duza de pulverizare.

Spray-ul PAFESAN trebuie utilizat de o singura persoana.

Daca, dupa o serie de aplicatii, se blocheaza pompa se scoate pulverizatorul de la pompa si se
spala in apa fierbinte timp de cateva minute. Dupa ce s-a uscat, fixati pulverizatorul napoi pe
pompa.

Nu trebuie sa utilizati PAFESAN 1n mod continuu mai mult de 2 zile sau prea frecvent. Trebuie sa
limitati utilizarea medicamentului doar pentru o perioadd de timp necesard pentru ameliorarea
durerii sau pentru reducerea iritatiei datorate inflamatiei faringelui.

Dacd starea dumneavoastrd nu se Imbunatiteste In decurs de 2 zile de tratament sau chiar se
agraveaza, va rugadm s va adresati medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult PAFESAN decét trebuie
Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult PAFESAN decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicala.

Daca uitati sa luati PAFESAN
Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata nu luati o
dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacéd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.



Intrerupeti utilizarea PAFESAN si cereti imediat ajutor medical dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra manifestati oricare dintre semnele urmatoare, care pot sugera o reactie alergica:

— edemul fetei, buzelor, limbii sau gatului;

— eruptie cutanatd, respiratie suieratoare sau dificultéti de respiratie;

— senzatie de lesin si ameteli;

— gust metalic in gura;

—  colaps.

Alte reactii adverse care pot aparea:

— sensibilitatea pielii;

— colorarea temporara a dintilor si limbii;
— senzatie de arsura a limbii;

— modificari ale gustului;

— edemul glandelor salivare.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):
— sensibilitate anormalad/diminuata a limbii.

Reactii adverse foarte rare ( care pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane):
— reactii de hipersensibilitate, inclusiv soc anafilactic.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate in baza datelor disponibile):

— afectiuni alergice ale pielii, cum ar fi dermatitd (inflamare a pielii), prurit (mancéarime), eritem
(inrosire a pielii), eczeme, eruptie cutanata, urticarie, iritatie si vezicule pe piele.

— leziuni corneene (leziuni ale suprafetei ochiului) si leziuni oculare permanente, inclusiv
afectare vizuald permanentd (in urma expunerii oculare accidentale in timpul procedurilor
chirurgicale la nivelul capului, fetei si gatului) la pacienti sub anestezie generald (somn adanc,
fara dureri).

Daca vreunul dintre simptome devine supdrdtor sau dacd observati alte simptome, care nu sunt
mentionate aici, va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul ar putea sa va prescrie
un alt medicament.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://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 Pafesan
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati picaturile dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.


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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PAFESAN

PAFESAN cu aroma de menta

—  Substantele active sunt: gluconat de clorhexidina si clorhidrat de lidocaina. Fiecare ml solutie
contine gluconat de clorhexidind (sub forma de solutie de digluconat de clorhexidind) 2 mg si
clorhidrat de lidocaina 0,5 mg.

—  Celelalte componente sunt: glicerol, etanol anhidru, sucraloza, acid citric monohidrat, ulei de
eucalipt, levomentol, apa purificata.

PAFESAN cu aroma de lamaie

— Substantele active sunt: gluconat de clorhexidina si clorhidrat de lidocaina. Fiecare ml solutie
contine gluconat de clorhexidind (sub forma de solutie de digluconat de clorhexidind) 2 mg si
clorhidrat de lidocaina 0,5 mg.

— Celelalte componente sunt: glicerol, etanol anhidru, sucraloza, acid citric monohidrat, aroma
de lamaie, apa purificata.

Cum arata Pafesan si continutul ambalajului

PAFESAN cu aroma de mentd se prezinta sub formd de solutie transparenta, incolora, cu gust
dulce si cu miros de menta, eucalipt si alcool.

PAFESAN cu aroma de ldmaie se prezintd sub forma de solutie transparenta, incolord, cu gust dulce
si aroma de lamaie, cu miros de alcool.

Ambalaj

Flacoane din sticld de culoare brund ce contin 30 ml solutie prevdzute cu valva si sistem de
pulverizare.

Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Glinesli/Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

World Medicine Ilag San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 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/

