PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

A-ferin Plus 160 mg/1 mg/15 mg/5 ml sirop
Paracetamolum/Chlorpheniraminum/Pseudoephedrinum

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-1 recitifi.
- Intrebati farmacistul dacd 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 dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este A-ferin Plus si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati A-ferin Plus
3. Cum sa utilizati A-ferin Plus

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza A-ferin Plus

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este A-ferin Plus si pentru ce se utilizeaza

A-ferin Plus este un medicament combinat, care contine cateva substante active, destinate sa
combata simptomele infectiilor respiratorii acute si gripei: paracetamol (amelioreaza durerea si
reduce febra), maleat de clorfeniramina (antialergic) si clorhidrat de pseudoefedrina (decongestiv
care reduce inflamatia mucoasei nazale).

A-ferin Plus se utilizeaza la copii cu vérsta cuprinsa intre 6 si 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati A-ferin Plus

Unul dintre ingredientele active ale A-ferin Plus, pseudoefedrina, prezinta riscul de abuz, iar
dozele mari de pseudoefedrind pot fi toxice. Utilizarea continua poate conduce la administrarea
unei cantitdfi mai mari de A-ferin Plus decat doza recomandata pentru a obtine efectul dorit, iar
acest lucru creste riscul de supradozaj. Doza maxima recomandatd si durata tratamentului nu
trebuie depasite (vezi pct. 3).

Nu utilizati A-ferin Plus, daca:

- sunteti alergic la substantele active, alte remedii antihistaminice (utilizate in caz de
alergii) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6);

- aveti tulburari severe ale functiei hepatice;

- aveti o boald renala severa acuta (aparutd brusc) sau cronica (pe termen lung) sau
insuficienta renala;

- aveti tensiune arteriala foarte mare (hipertensiune arteriala severd) sau hipertensiune
arteriald care nu este controlata prin tratamentul dumneavoastra si tahicardie (batai rapide
ale inimii);



- aveti boala coronariana arteriala;

- luati un tratament cu inhibitori de monoaminooxidazd (medicamente utilizate in
tratamentul depresiei) sau ati incetat tratamentul cu aceste medicamente cu cel putin 2
saptamani inainte;

- aveti blocaj al vezicii urinare (obstructia colului vezicii urinare) sau intestinului;

- aveti probleme cu stomacul sau duodenul (stenoza piloro-duodenald);

- aveti diabet zaharat;

- aveti functia crescuta a glandei tiroide (hipertiroidism);

- aveti boli ale plamanilor, inclusiv astmul bronsic;

- aveti epilepsie;

- aveti tensiune intraoculara crescuta (glaucom);

- aveti feocromocitom (tumoare formata in glandele suprarenale care cauzeaza tensiune
arteriala crescuta);

- la copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati A-ferin Plus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Nu depasiti
doza si durata recomandata a curei de tratament.

Nu administrati concomitent cu alte medicamente, destinate pentru tratamentului simptomatic
al racelii si gripei si cu medicamentele, care contin paracetamol, clorfeniramind si
pseudoefedrina. Utilizati A-ferin Plus cu precautie, daca:

» aveti dereglari de ritm cardiac, boli ale inimii si vaselor sangvine, insuficienta cardiaca,

* aveti tensiune arteriald crescuta,

* aveti prostatd marita,

* aveti probleme cu rinichii (insuficientd renald),

* aveti tulburari ale glandei tiroide,

* aveti boli ale inimii congenitale (sindromul QT, o afectiune care duce la dereglari
severe ale ritmului cardiac si moarte subitd) si torsada varfurilor (ritm iregulat al inimii
care poate fi fatal),

* aveti varsta peste 60 de ani,

+ ati utilizat recent, in ultimele 2 sdptdmani un inhibitor al monoaminooxidazei, care este
utilizat pentru tratamentul depresiei, dereglarilor psihiatrice sau emotionale sau bolii
Parkinson,

» aveti ateroscleroza cerebrald,

* ati avut cazuri de scadere a tensiunii arteriale cu o cauza necunoscutd in timp
ce stateati n picioare, cand va ridicati din pozitia asezat sau culcat
(hipotensiune arteriald ortostaticd),

« aveti enzime hepatice crescute si sindromul Gilbert, o boald genetica
caracterizata prin icter temporar (ingalbenirea pielii si mucoaselor),

» aveti deficit inndscut al enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (ceea ce poate
duce la distrugerea globulelor rosii),

« aveti dereglare a functiei maduvei osoase.

A-ferin Plus sirop trebuie utilizat sub supraveghere medicala la pacientii cu anemie, boli
pulmonare, tulburari ale functiei rinichilor si ficatului.

Daca pacientul utilizeaza paracetamol pentru prima datd sau are antecedente de administrare a
paracetamolului, roseata pielii, eruptii cutanate sau o reactie cutanatd pot aparea la prima doza
sau la doze repetate. In acest caz, trebuie contactat medicul, intrerupt tratamentul si trebuie initiat
un tratament alternativ. Orice persoana care dezvoltd reactie cutanatd la utilizarea
paracetamolului, nu ar trebui sa mai utilizeze acest medicament sau un alt medicament care



contine paracetamol. Aceastd afectiune poate provoca reactii cutanate severe, care pot duce la
deces, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (inflamatie insotita de vezicule cu sange, umflare si
roseatd la nivelul pielii si al ochilor), necroliza epidermica toxica (o boald severd Insotitd de
vezicule umplute cu lichid) si pustulozd exantematoasa generalizatd acutd (mici vezicule pline de
puroi cu eruptii cutanate insotite de febra inalta).

Paracetamolul — una din substantele active ale A-ferin Plus, poate avea efecte toxice severe
asupra ficatului in caz de supradoza.

Trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu boald hepatica alcoolicd. Doza maxima zilnica de
paracetamol nu trebuie sa depaseasca 2 g.

Daca observati cd apar palpitati sau ritm cardiac rapid in timpul tratamentului cu A-ferin Plus,
intrerupeti tratamentul.

A-ferin Plus nu trebuie utilizat in doze mai mari sau pentru perioade mai lungi decat este
recomandat. Utilizarea A-ferin Plus in doze mai mari sau pentru mai mult timp decét este
recomandat, substanta sa activa, paracetamolul, poate provoca leziuni hepatice si insuficientd
renala.

Daca la administrarea medicamentului simptomele (febrd, semne de suprainfectie) nu dispar timp
de 3 zile, e necesar sa va adresati la medic.

in timpul tratamentului cu A-ferin Plus, adresati-va imediat medicului dumneavoastr:

dacd aveti boli severe, inclusiv insuficientd renald severd sau septicemie (cdnd in sange circula
bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), dacd sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic
sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune gravd numitd acidozd metabolica
(tulburari 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 perioadad lungd sau cand paracetamolul
este administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati
la respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta, greata si varsaturi.

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de
vasoconstrictie cerebrala reversibilda (SVCR) in urma utilizarii medicamentelor care contin
pseudoefedrina. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la
nivelul creierului. Opriti imediat utilizarea A-ferin Plus si solicitati imediat asistentd medicala
dacd dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SVCR (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse
posibile” pentru simptome).

Durerea abdominald bruscad sau sangerarea rectald poate aparea la administrarea A-ferin Plus din
cauza inflamatiei colonului (colitd ischemicd). Dacd prezentati aceste simptome gastro-
intestinale, incetati sd luati A-ferin Plus si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati
asistentd medicald imediat. Vezi punctul 4.

In caz de dureri de stomac, sangerare rectala si hemoroizi, incetati imediat administrarea A-ferin
Plus si solicitati ajutor medical.

Nu trebuie utilizat decat daca este necesar la copii cu varsta sub 6 ani.
Daca observati urmatoarele afectiuni, contactati medicul:

+ dificultati de respiratie,

* tuse, astm bronsic, bronsita cronica,



» formare excesiva a sputei.

A-ferin Plus impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicald. Spuneti medicului, daca utilizati in special:
- inhibitori de monoaminooxidaza,
- alte medicamente care contin paracetamol,
- remedii calmante si care inlatura nelinistea,
- metoclopramida si domperidonul (utilizate in afectiunile tractului digestiv, insotite de
asa simptome ca greturi §i varsaturi),
- medicamente utilizate in depresie si alte tulburdri psihice,
- cloramfenicol (un antibiotic),
- izoniazida, rifampicind (utilizata in tratamentul tuberculozei),
- barbiturice, de exemplu fenobarbital si alte somnifere (utilizate in tulburari de somn),
- remedii anticonvulsivante, inclusiv fenitoina, barbituricele, carbamazepina
(medicamente utilizate in epilepsie),
- heparind, warfarina si alte anticoagulante (medicamente, care previn formarea
cheagurilor de sange),
- alcool etilic sau medicamente cu continut de alcool,
- medicamente utilizate pentru greata si varsaturi (tropisetron si granisetron),
- sundtoare, utilizata pentru tratamentul depresiei usoare si moderate,
- utilizarea concomitentd a siropului A-ferin Plus cu medicamente pentru decongestie nazala,
antidepresive triciclice (utilizate in tratamentul afectiunilor psihice), supresoare a apetitului si
a unor stimulanti ai sistemului nervos sau inhibitori de monoamino oxidaza (MAOI) (utilizata
in tratamentul afectiunilor psihiatrice, de exemplu moclobemidd) poate provoca uneori
hipertensiune. Acest medicament contine pseudoefedrind si, prin urmare, poate inversa partial
efectul medicamentelor antihipertensive, precum bretiliu, betanidind, guanetidina,
debrisoquina, metildopa si medicamente alfa si beta-adrenergice,
- utilizarea concomitentd cu glicozide cardiace (utilizate in insuficienta cardiacd) creste riscul
tulburarilor de ritm cardiac,
- utilizarea concomitentd cu alcaloizi de ergot (ergotamina si metergergida, care sunt utilizate in
tratamentul migrenei) creste riscul de reactii adverse,
- flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor
(numita acidoza metabolicd) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2)

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara reteta.

A-ferin Plus impreuna cu alimente si bauturi

Nu consumati alcool etilic (de exemplu vin, bere, tirie) in timp ce utilizati A-ferin Plus. Efectul
alcoolului etilic nu va fi accentuat de administrarea paracetamol, dar alcoolul etilic poate creste
efectele toxice ale paracetamolului asupra ficatului dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Trebuie sa anunfati medicul in cazul in care credeti ca suntefi gravida (sau intenfionati sa
ramaneti gravidi). in mod normal, medicul dumneavoastra va va sfitui si nu mai utilizati A-



ferin Plus Tnainte de a ramane gravida sau de indatd ce aflati cd sunteti gravida si va va
recomanda un alt medicament in loc de A-ferin Plus. Administrarea medicamentului in perioada
sarcinii este contraindicata.

Alaptarea
Administrarea medicamentului in perioada alaptarii este contraindicatd. La necesitatea
administrarii medicamentului in perioada de lactatie se sisteaza alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul poate provoca somnolentd, de aceea pe parcursul tratamentului este necesara
precautie in timpul conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale A-ferin Plus

Fiecare linguritd dozatoare (5 ml) de sirop pediatric A-Ferin Plus contine mai putin de 1 mmol
(23 mg) sodiu si nu se asteapta efecte secundare legate de sodiu la aceastd doza.

A-ferin Plus contine sorbitol si, prin urmare, nu trebuie utilizat la pacientii cu intoleranta
ereditara rara la fructoza.

A-ferin Plus contine propilparahidroxibenzoat si metilparahidroxibenzoat, de aceea poate
provoca reactii alergice (posibil intarziate).

A-ferin Plus contine glicerol, de aceea poate provoca dureri de cap, jena gastrica si diaree.

3. Cum sa utilizati A-ferin Plus
Utilizati intotdeauna A-ferin Plus exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

A-ferin Plus se administreaza pe cale orala, indiferent de mese.
Copii cu varsta de 6-12 ani (22-43 kg)
10 ml (2 lingurite dozatoare) la fiecare 6 ore

Nu trebuie utilizat la copii mai mici de 6 ani.

La necesitate medicamentul se administreaza la fiecare 4-6 ore, dar nu mai mult de 4 administrari
timp de 24 ore. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

Adulti si copii peste 12 ani
20 ml (4 lingurite dozatoare) la fiecare 6 ore.

Varstnici
A-ferin Plus nu trebuie utilizat la pacienti peste 60 ani.

Daca ati utilizat mai mult A-ferin Plus decat trebuie

Dacd dumneavoastra ati utilizat din greseald mai mult A-ferin Plus decat doza prescrisa,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgente a celui mai
apropiat spital.

Daca ati uitat sa utilizati A-ferin Plus
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati A-ferin Plus



Luati A-ferin Plus intreaga perioada de tratament stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si
atunci cand Incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, A-ferin Plus poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Medicamentul de regula este bine tolerat.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

inrosire a pielii, mancarimi, urticarie,

reactii alergice cutanate, cum ar fi eruptii cutanate,

edeme si angioedem (umflare dureroasd a buzelor, limbii, fetei sau gatului si
dificultate brusca in respiratiei),

pustuloza exantematicd generalizata (vezicule mici cu puroi, Insotite de mancarime

si febra inaltd),

aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii
si mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson),

pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone
asemandtoare urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale
(eritem multiform),

o reactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile
profunde. Pielea afectata pare opdrita cu apa clocotitd (necrolizd epidermicd toxicd sau
sindromul Lyell),

batdi neregulate ale inimii (aritmie) sau batai accelerate (palpitatii),

blocaj al vaselor care alimenteaza inima (boald ischemica cardiaca),

tulburari ale functiei hepatice,

in caz de utilizare indelungatd — anemie, scddere a numarului de celule sanguine
(trombocitopenie, purpurd trombocitopenicd, leucopenie, neutropenie, pancitopenie),
scadere a numarului de celule albe ale sangelui (agranulocitoza),

astm bronsic si dificultate de respiratie,

tulburare hepatica, in caz de utilizare excesiva.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

dureri de cap, ameteli, somnolenta, parestezie

simptome de infectie a tractului respirator superior

greatd, voma, flatulenta, durere abdominald, constipatie, diaree, indigestie,
uscaciune 1n gura

nervozitate, insomnie

midriaza

tremor

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)

sangerari gastrointestinale
oboseald, excitatie, agitatie

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)



* anemie (scaderea numarului de celule rosii in sange), anemie hemolitica (distrugerea

sporitd a celulelor rosii in sange), scadere a numarului de celule sanguine (neutropenie,

trombocitopenie, leucopenie si pancitopenie, purpura trombocitopenicd),

methemoglobinemie (cresterea cantitatii de methemoglobina in sange)

* agranulocitoza (scaderea numarului de granulocite in sange)

» reactii alergice, anafilaxie

* astm bronsic, inclusiv astm indus de administrarea analgezicelor, bronhospasm
(ingustarea brusca a lumenului bronhiilor)

* eruptili cutanate, mancarime, urticarie, edeme alergice (umflare dureroasd a buzelor,

limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca in respiratiei)

* pustulozd exantematicd generalizata (vezicule mici cu puroi, insotite de mancarime si

febra inalta)

* aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale
pielii si mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson)

* pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem multiform)

* o reactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile
profunde. Pielea afectatd pare oparitd cu apa clocotita (necroliza epidermica toxica sau
sindromul Lyell).

* halucinatii, delir, excitabilitate

» tahicardie (ritm cardiac crescut), cresterea tensiunii arteriale, dereglari de ritm cardiac
(accelerarea sau rarirea frecventei batailor cordului), palpitatii, durere precordiala
(durere 1n regiunea inimii)

* dermatita alergica

» anorexie (pierderea poftei de mancare)

» depresie, cosmaruri

« ametel, iritabilitate, dificultate de concentrare, vedere incetosata

« greata, dispepsie, dureri abdominale, voma, diaree

* hepatita (inflamatie a ficatului), icter (ingdlbenirea mucoaselor si pielii)

* slabiciuni, presiune in piept

Cu frecventi necunoscutd - frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

o afectiune grava care poate face sidngele mai acid (numitd acidoza metabolicd), la
pacientii cu boala severa care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2)

inflamatia colonului cauzatd de aportul insuficient de sange (colitd ischemicd)

boli grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de sindrom de
encefalopatie posterioara reversibilda (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrald
reversibila (SVCR)

Opriti imediat utilizarea A-ferin Plus si solicitati urgent asistentd medicald daca dezvoltati
simptome care pot fi semne ale sindromului encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR) si
sindromului de vasoconstrictie cerebrald reversibila (SVCR). Acestea includ:

durere de cap severa cu debut brusc
senzatie de rau

varsaturi

confuzie

convulsii

tulburari de vedere

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

5. Cum se pastreaza A-ferin Plus

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Dupa prima deschidere a flaconului, a se utiliza in cel mult 30 zile.

Nu utilizati A-ferin Plus dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine A-ferin Plus

Substantele active sunt paracetamolul, maleatul de clorfeniramind si clorhidratul de
pseudoefedrina.

Fiecare 5 ml contine paracetamol 160 mg, maleat de clorfenamind 1 mg si clorhidrat de
pseudoeferind 15 mg.

Celelalte componente sunt: propilparahidroxibenzoat, metilparahidroxibenzoat, citrat trisodic
dihidrat, dihidrat de zaharina sodica, acid citric anhidru, clorurd de sodiu, carboximetilceluloza
sodicd, caramel, aroma de nectarind, sorbitol, glicerol, polietilenglicol 1500, apa purificata.

Cum arata A-ferin Plus si continutul ambalajului

A-ferin Plus este un lichid transparent de culoare brun-deschis cu aroma de nectarina.

A-ferin Plus este disponibil in sticla de 100 ml, de tip III culoarea chihlimbarului, cu capac alb
din LDPE, impreuna cu linguritd dozatoare de 5 ml si prospectul pentru pacient in cutie din
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad.

No:184 34440 Beyoglu/Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayi Ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze / Kocaeli / Turcia

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/
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