Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Kofan Instant 200 mg/200 mg/50 mg comprimate
paracetamol, propifenazona, cafeina

Cititi cu atentie si Tn 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Kofan Instantsi pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Kofan Instant
3. Cum sa luati Kofan Instant

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Kofan Instant

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Kofan Instant si pentru ce se utilizeaza

Kofan Instant este un medicament combinat care contine trei componente active: paracetamol,
propifenazona, cafeina.

Kofan Instant este utilizat pentru: ameliorarea durerii de diversa etiologie precum dureri de cap,
dureri dentare, dureri menstruale, durere postoperatorie si durerea reumatica. Ameliorarea durerii si
temperaturii ridicate, care insotesc raceala si gripa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kofan Instant

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente, daca suferiti de o boala cronica, o
tulburare a metabolismului, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau ati avut reactii alergice la
unele dintre ele.

Nu luati Kofan Instant:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active (paracetamol, propifenazona,
cafeina) si/sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6),

daca sunteti alergic la pirazolone sau la alti derivati de pirazolone (hipersensibilitate la
medicamente care contin fenazone, propifenazond, aminofenazona, metamizol),

daca sunteti alergic la medicamente care contin fenilbutazona,

daca aveti deficit congenital de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (manifestata prin anemie
hemolitica),

daca aveti porfirie hepatica acuta,

daca aveti tulburarea functiei hepatice (in caz de alcoolism cronic sau hepatita),

daca aveti sindromul Gilbert (icter benign tranzitoriu ca consecinta a deficitului de
glucoronil-transferaza),

daca aveti tulburari hematopoietice (procesul de creare si dezvoltare a tuturor celulelor
sanguine),



daca aveti astm bronsic,
daca aveti rinita cronica,
daca aveti urticarie cronica,
- daca alaptati la san.
Kofan Instant nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.
Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza KOFAN INSTAN, intrebati medicul sau farmacistul daci:

- sunteti predispus la dependenta de alcool,

- suferiti de boli hepatice, inclusiv inflamatia ficatului cauzata de un virus si de sindrom Gilbert, o
afectiune care se manifesta prin episoade tranzitorii de icter cu colorare galbena a pielea si albul
ochilor. Daca aveti probleme cu ficatul si aveti nevoie de tratament pe termen lung, cu doze mari cu
acest medicament, medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze analize de sange pentru a va
monitoriza functia hepatica. Daca functia ficatului dumneavoastra este grav afectata, nu trebuie sa
luati acest medicament (vezi pct. ,,Nu luati KOFAN INSTANT ”).

- aveti tulburari de formare a celulelor sanguine.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus, trebuie sd reduceti doza sau sd mariti timpul
dintre administrari.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a lua acest medicament
daca:

- Ati avut probleme digestive in trecut, cum ar fi ulcere, boli inflamatorii intestinale (colitd
ulcerativa, boala Crohn) sau tulburari de coagulare si alte tulburdri ale sangelui. Dacad aveti
sangerdri gastro-intestinale in timpul tratamentului cu acest medicament, trebuie sa intrerupeti
utilizarea acestui medicament.

- ati suferit de tensiune arteriald crescuta In trecut si / sau insuficienta usoara sau moderatd a functiei
inimii.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus, acest medicament trebuie utilizat cu prudenta si
sub supraveghere medicala atenta.

Ar trebui sa utilizati acest medicament cu precautie extremd dacd suferiti de astm bronsic asociat cu
inflamatia cronica a mucoasei nazale, inflamatia sinusurilor nazale sau polipoza nazald, deoarece
existd un risc mai mare de reactii alergice la acest medicament. Utilizarea acestui medicament poate
provoca crize de astm, in special la pacientii alergici la acidul acetilsalicilic sau la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (vezi pct. ,,Nu luati KOFAN INSTANT”).

Medicamente precum KOFAN INSTANT pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord
(,,infarct miocardic”) sau accident vascular cerebral. Riscurile de orice fel sunt mai probabil la doze
mari si cu tratament pe termen lung. Nu depdsiti doza si durata recomandate (7 zile) pentru
tratament.

Daca oricare dintre situafiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra sau dacd nu suntefi
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Kofan Instantimpreuna cu alte medicamente

Informati medicul daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Unele medicamente, daca sunt luate in acelasi timp, se pot afecta reciproc.

Asigurati-va ca discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a incepe sa luati KOFAN INSTANT,
daca luati oricare dintre urméatoarele medicamente:



- antiacide (medicamente pentru reducerea aciditatii)

- carbamazepind, fenitoind (medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei)

- barbiturice (medicamente cu efect calmant si de somn)

- isoniazida, rifampicind (medicamente utilizate pentru tratarea tuberculozei)

- ritonavir (un medicament utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV)

- sulfinpirazona (un medicament utilizat pentru tratarea gutei)

- busulfan (un medicament utilizat pentru tratarea cancerului);

- alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- anticoagulante orale (medicamente care impiedica formarea cheagurilor de sange) - medicul
dumneavoastra sa va modifice doza de anticoagulante;

- insulina (un medicament utilizat pentru tratarea diabetului);

- colestiramind (medicament utilizat pentru tratamentul colesterolului ridicat din sange) -
colestiramina trebuie administrata la cel putin o ord dupa administrarea acestui medicament;

- metoclopramida, domperidona (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor gastro-
intestinale);

- contraceptive orale;

- antibiotice, cum ar fi ciprofloxacina, enoxacina, norfloxacina, ofloxacina si eritromicina;

- antiaritmice, de exemplu mexiletina (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de ritm
cardiac);

- beta-blocante (medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute si a bolilor de
nima);

- litiu (un medicament utilizat pentru tratarea maniei si a altor boli mintale).

Nu utilizati acest medicament in acelasi timp cu alte medicamente care contin paracetamol.

Daca urmeaza sa efectuati anumite investigatii de laborator, spuneti medicului dumneavoastrd ca
luati acest medicament care contine paracetamol, deoarece pot aparea erori la determinarea
nivelului de zahar din sange si de acid uric.

Kofan Instant impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu se va consuma alcool in timpul tratamentului cu Kofan Instant.

Sarcina si alaptarea

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

Inainte de a lua acest medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistului.

Sarcina

Kofan Instant nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, in special in primul trimestru si in ultimele 6
saptdmani de sarcind (datoritd potentialului inhibitor asupra biosintezei prostaglandinei si in
consecinta inhibarea durerilor de travaliu).

Alaptarea
Kofan Instant nu trebuie utilizat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrat in doze terapeutice, Kofan Instant nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Kofan Instant
Luati medicamentul conform prospectului atasat. Daca considerati ca medicamentul actioneaza
prea slab sau prea tare, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistului.



Mod de administrare

Kofan Instant se administreaza pe calea orala.

Kofan Instant comprimatele trebuie administrare (inghitite) cu o cantitate mare de apa sau alte
lichide.

Doze

Doze uzuale la o priza

Adulti: cate 1-2 comprimate.

Adolescenti 12-18 ani: cate 1 comprimat.

Copii sub 12 ani: KOFAN INSTANT nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

La necesitate, aceste doze se pot repeta pana la 3 ori timp de 24 ore.

Medicamentul nu trebuie luat mai mult de 7 zile sau la doze care sunt mai mari decat cele
recomandate fara consultatia medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Kofan Instant decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare de medicament decdt doza care vi s-a prescris, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Dacai ati luat o doza mai mare de Kofan Instant decat doza zilnicd maxima, va poate deteriora grav
ficatul. Tn caz de supradozaj, trebuie si solicitati imediat ajutor medical. Luati ambalajul
medicamentului cu dumneavoastra. Este necesar ca medicul sa stie ce ati luat.

Simptomele supradozajului cu paracetamol sunt: pierderea poftei de mancare, greata si varsaturi.
Simptomele supradozajului cu cafeina sunt: paloare, pupile dilatate, efecte asupra sistemului nervos
central (manifestate ca insomnie, agitatie, rigiditate, posturd tonicd, convulsii, nervozitate,
iritabilitate, dureri de cap, excitare, vorbire acceleratd), efecte cardiovasculare (cum ar fi accelerarca
batailor inimii, aritmii cardiace, cresterea tensiunii arteriale), efecte asupra excretiei de urind si
varsaturi care conduc la dezechilibru electrolitic, zgomot in ureche, tulburari gastro-intestinale (cum
ar fi varsaturi) si respiratie accelerata.

Simptomele supradozajului cu propifenazona sunt: greata, cresterea tensiunii arteriale, somnolenta
sau convulsii.

Daca uitati sa luati Kofan Instant

Daca afi uitat sa luafi medicamentul, nu luafi ulterior o cantitate dubla de medicament, dar
continuafi administrarea medicamentului conform schemei de dozare uzuale.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Kofan Instant comprimate se vor utiliza, in functie de simptome.

Daci incetati sa utilizati Kofan Instant

Este important sa continuati sa luati Kofan Instant atat timp cat v-a recomandat medicul
dumneavoastra. Daca incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte negative.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Kofan Instant, 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.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane:
- cafeina poate provoca tulburari de somn.
- cafeina poate provoca cresterea tensiunii intracraniene.
- greatd, balonare, dureri abdominale, varsaturi, leziuni ale mucoasei 1n gura.




- niveluri crescute de transaminaze hepatice, colestaza (tulburare de secretie biliara).
- reactii alergice cutanate (eritem, urticarie), leziuni ale mucoasei posibil cu cresterea
temperaturii.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane:

- pancitopenie (reducerea numarului tuturor celulelor sanguine, leucocitopenie (scaderea
numarului globule albe din singe), trombocitopenie (sciderea numarului de plachete in
sange), agranulocitoza (scaderea numarului anumitor celule albe din singe), anumite
afectiuni ale sangelui (methemoglobinemie), astm, bronhospasm, congestia nazald, soc
anafilactic, edem Quincke, dificultdii de respiratie, transpiratie, greata, scaderea tensiunii
arteriale. O reactie anafilacticd poate aparea imediat sau peste o ora dupa administrarea de
propifenazona.

- au fost raportate cazuri de reactii cutanate severe.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
- utilizarea dozelor mari de paracetamol (utilizarea pe termen lung de cateva grame pe zi) pot
cauza leziuni hepatice severe.
- utilizarea dozelor mari de paracetamol (utilizarea pe termen lung de céateva grame pe zi)
poate duce la afectarea functiei renale.

Au fost raportate edeme, hipertensiune arteriald si insuficienta cardiaca in asociere cu tratamentul
AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene).

Studiile clinice si datele epidemiologice arata ca utilizarea unor AINS, in special la doze mari si in
tratamentul pe termen lung, este posibil legatd de un risc usor crescut de evenimente trombotice
arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral).

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 Kofan Instant

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este 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
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kofan Instant

1 comprimat Kofan Instant contine:

substante active: paracetamol 200 mg, propifenazona 200 mg, cafeina 50 mg;

celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, amidon de porumb, talc, povidona, siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu


http://www.amdm.gov.md/

Cum arata Kofan Instant si continutul ambalajului

Comprimat.

Comprimate rotunde, de culoare alba.

Cate 10 comprimate in blister (PVVC/Al). Céte 2 blistere n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukic¢eva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul
Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2021.

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



