Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

INFULGAN 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

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

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este INFULGAN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza INFULGAN
Cum sa utilizati INFULGAN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza INFULGAN

Continutul ambalajului si alte informatii

SN

1. Ce este INFULGAN si pentru ce se utilizeaza

INFULGAN contine in calitate de substanta activa paracetamolul. Acest medicament este un
analgezic (amelioreaza durerea) si un antipiretic (scade febra).

Utilizarea flaconului de 100 ml este limitata la adulti, adolescenti si copii cu greutatea corporala
peste 33 kg.

Flaconul cu 20 ml este destinat utilizarii la copii cu greutatea corporala sub 33 kg.

INFULGAN este indicat pentru tratamentul pe termen scurt al durerii de intensitate moderata,
mai ales dupa o interventie chirurgicala, si pentru tratamentul pe termen scurt al febrei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza INFULGAN

Nu utilizati INFULGAN

= daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente
ale INFULGAN (enumerate la pct. 6);

= daca sunteti alergic (hipersensibil) la propacetamol (un precursor al paracetamolului si un
alt analgezic administrat pe cale intravenoasa);

» daca suferiti de o boala severa a ficatului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:



= daca suferiti de o boala hepatica;

=  daca suferiti de o afectiune a ficatului mostenita, numita sindromul Gilbert;

= daca suferiti de o boala a rinichilor;

» daca faceti abuz de alcool,;

= daca luati alte medicamente (inclusiv medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala
si fara prescriptie medicala), care contin paracetamol sau propacetamol,;

= daca suferiti de o lipsa severa de nutritie (malnutritie) sau deshidratare;

* daca aveti deficienta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (care poate provoca anemie hemolitica,
o boala de sange);

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

Spuneti medicului dumneavoastra Tnainte de Tnceperea tratamentului daca oricare din afectiunile
mentionate anterior sunt valabile si pentru dumneavoastra.

Exista riscul de anomalii ale sangelui sau ale lichidelor (acidoza metabolica cu deficit anionic
marcat) care apar atunci cand exista o aciditate crescuta a plasmei, cand flucloxacilina se utilizeaza
concomitent cu paracetamol, Tn special la anumite grupe de pacienti vulnerabili, de exemplu pacienti
cu insuficientd renald, septicemie sau malnutritie, Tn special daca se utilizeaza dozele maxime de
paracetamol. Acidoza metabolica cu deficit anionic marcat este o boala grava, care necesita tratament
de urgenta.

Trebuie sa schimbati tratamentul si sa luati paracetamol sub forma de comprimate sau sirop in loc de
INFULGAN, cat mai repede posibil.

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

Spuneti medicului dumneavoastra In special daca utilizati:

- alte medicamente care contin paracetamol sau propacetamol, pentru a nu depasi doza zilnica
recomandata;

- probenecid (utilizat in gutd);

- salicilati (utilizate pentru a reduce inflamatia);

- carbamazepina sau fenitoina (utilizate in epilepsie);

- barbiturice, de exemplu fenobarbital (utilizate in caz de probleme cu somnul);

- rifampicind sau izoniazida (utilizate in tratarea tuberculozei);

- anticoagulante orale (medicamente utilizate pentru a preveni formarea de cheaguri de
sange);

- flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita
acidoza metabolica) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2);

- alcool.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.

Daca este necesar, INFULGAN poate fi utilizat in perioada de sarcina. Trebuie sa utilizati cea
mai mica doza posibila care ajuta la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil.
Adresati-va medicului dumneavoastra Tn cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau daca
aveti nevoie sa luati mai des medicamentul.

INFULGAN poate fi utilizat in perioada de alaptare.

Informatii importante privind unele componente ale INFULGAN

Acest medicament contine sorbitol (E 420). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine sulfit de sodiu anhidru (E 221). Poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acest medicament contine 89,9 mg/ml (3,91 mmol) sodiu per 100 ml. Acest lucru trebuie avut Tn
vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati INFULGAN
INFULGAN solutie perfuzabilda va va fi administrat de cdtre medic sau asistenta medicala prin
perfuzie Tn vena.

Doza va fi ajustata individual de catre medicul dumneavoastra in functie de greutatea corporala
si starea generala.

Daca vi se pare ca efectul INFULGAN este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din INFULGAN

In caz de supradozaj, simptomele apar in general in primele 24 de ore si cuprind: greatd,
varsaturi, anorexie, paloare, durere abdominala si riscul afectarii hepatice.

In cazul supradozajului trebuie si va adresati imediat medicului, datorita riscului afectirii hepatice
ireversibile. Va rugam sa va informati medicul daca observati oricare dintre aceste simptome.

Daca uitati sa utilizati INFULGAN
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati INFULGAN
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.



Urmatoarele reactii adverse pot fi grave. Daca apare oricare dintre ele, opriti tratamentul cu

INFULGAN si solicitati imediat asistenta medicala:

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane)

- reactii alergice care variaza de la simple eruptii cutanate sau urticarie, pand la reactii alergice
severe (soc anafilactic). Simptomele posibile includ umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altor parti
ale corpului, scurtarea respiratiei, respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie.

- reactii severe pe piele, care pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele,
basici, pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi
asociate cu febra, durere de cap si dureri In corp (pustuloza exantematoasa acuta generalizata,
necroza epidermica toxica, sindromul Stevens-Johnson);

- pot apdrea valori neobisnuit de scazute ale unor tipuri de celule sanguine (plachete sanguine,
celule albe), care pot duce la sangerari din nas sau gingii si pot creste riscul de aparitie a
infectiilor.

Alte reactii adverse, care pot apdrea la utilizarea INFULGAN:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):
- durere si senzatie de arsura la locul de injectare.

Reactii adverse rare (pot afecta pdand la 1 din 1000 persoane):

- stare de rau;

- scaderea tensiunii arteriale;

- modificarea rezultatelor testelor de laborator: concentratii crescute anormal ale enzimelor
hepatice, determinate prin teste sanguine. In cazul aparitiei acestora, adresati-vd medicului
dumneavoastra, deoarece poate fi necesara efectuarea ulterioara periodica a unor teste sanguine.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- batdi rapide ale inimii (tahicardie);

- TInrosire a pielii, valuri de caldura asociate cu inrosirea fetei, mancarimi;

- o afectiune grava care poate face sangele mai acid (numita acidoza metabolica), la pacientii cu
boala severa care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 INFULGAN
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Inainte de administrare, medicamentul trebuie inspectat vizual. Nu utilizati acest medicament
daca observati eventuale particule sau modificari de culoare.

Pentru administrare unica. Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Orice cantitate de
solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

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 INFULGAN

- Substanta activd este paracetamolul.

1 ml solutie perfuzabila contine paracetamol 10 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, citrat de sodiu, sorbitol (E 420), sulfit de sodiu
anhidru (E 221), apa pentru injectii.

Cum arata INFULGAN si continutul ambalajului
INFULGAN se prezinta sub forma de solutie transparentd, incolora sau slab-galbuie.

INFULGAN este disponibil 1n cutii cu 1 flacon a cate 20 ml sau 100 ml solutie perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL , Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Tel./fax: 275-01-08; 275-92-42

Fabricantul

SRL ,Iuria-Farm”, Ucraina.

str. Kobzarskaya 108,

18030, or. Cerkassy, reg. Cerkassy.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2025.

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



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Administrare intravenoasa.

Flaconul cu 100 ml solutie perfuzabild este destinat utilizarii la adulti, adolescenti si copii cu
greutatea corporala peste 33 kg.

Flaconul cu 20 ml solutie perfuzabila este destinat utilizarii la copii cu greutatea corporala sub 33
kg.

Dozare este In functie de greutatea corporala a pacientului.

Greutatea Dozalao [Volumullao  Volumul maxim de Doza maxima
pacientului administrare |administrare| INFULGAN (10 mg/ml) zilnica ***
la 0 administrare calculat
pentru limita superioara
de greutatea a grupului
(ml)**
<10 kg* 7,5mg/kg | 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
> 10 kg - <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg fara a
depasi 2 g
> 33 kg - <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg fara a
depasi 3 g
> 50 kg cu factori lg 100 ml 100 ml 3g
suplimentari de
risc de
hepatotoxicitate
> 50 kg fara factori lg 100 ml 100 ml 4¢g
suplimentari de
risc de
hepatotoxicitate

* Nou-ndscutii prematuri: nu sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate pentru nou-nascutii
prematuri.

** Pentru pacientii cu greutate mai mica sunt necesare volume mai mici.

Intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore. Nu se vor administra mai mult
de 4 doze n 24 ore.

La pacientii cu insuficienta renala severa intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel
putin 6 ore.

*** Doza maxima zilnica: doza zilnica maxima este destinatd pentru pacientii, care nu primesc alte
medicamente, care contin paracetamol si trebuie ajustata corespunzator pentru acei pacienti, care
primesc alte medicamente care contin paracetamol.

Pacienti cu insuficientd renald
La pacientii cu afectare renala intervalul minim ntre administrdrile medicamentului trebuie stabilit
conform tabelului de mai jos:

Clearance-ul creatininei Intervalul intre doze
Cl; > 50 ml/min 4 ore




Cl, 10-50 ml/min 6 ore
Cl, < 10 ml/min 8 ore

Pacienti cu insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica cronica sau afectare hepatica activa compensatd, insuficienta
hepatocelulara, alcoolism cronic, malnutritie cronica (rezerve scazute de glutation hepatic),
deshidratare, sindromul Gilbert cu greutatea corporal sub 50 kg doza zilnicd maxima nu trebuie sa
depaseasca 3 g (vezi pct. 4.4).

Varstnici
In mod obisnuit nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Mod de administrare:

Aveti grija atunci cand prescrieti si administrati INFULGAN sa evitati erorile de dozare din
cauza confuziei intre miligrame (mg) si mililitri (ml), care pot sa determine supradozaj
accidental si deces. Asigurati-va ca doza corespunzatoare este comunicata si administrata.
Cand scrieti reteta, completati doza totalda exprimata atat in mg, cat si in volum.

Solutia perfuzabild de paracetamol este administrata sub forma de perfuzie intravenoasa cu durata de
15 minute.

Pacientii cu greutatea corporald < 10 kg:

e Flaconul cu INFULGAN nu trebuie utilizat nemijlocit in calitate de perfuzie, datoritda volumului
mic de medicament care se administreaza acestei categorii de pacienti.

e Volumul necesar se extrage din flacon cu ajutorul seringii si se administreaza nediluat sau diluat
in solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml sau solutie de glucoza 50 mg/ml in raport de 1 volum
medicament pana la 9 volume solutie de diluare si se administreaza intr-un interval de 15 minute.

e O seringa de 5 sau 10 ml trebuie utilizata pentru a masura doza corespunzatoare greutatii
copilului si volumul necesar administrdrii. Totusi, acest volum niciodata nu trebuie sa depaseasca
7,5 ml.

e Consultati informatiile produsului pentru indrumari privind dozarea medicamentului.

Pentru extragerea solutiei din flacon, trebuie utilizat un ac de 0,8 mm (21G), iar dopul trebuie
perforat vertical, in punctul indicat.

Similar tuturor solutiilor perfuzabile, prezentate in flacoane din sticla, trebuie avut in vedere
faptul ca este necesara o monitorizare atentd, mai ales la sfarsitul perioadei de perfuzie, indiferent
de calea de administrare. Aceastd monitorizare de la sfarsitul perioadei de perfuzare este necesara
pentru a se evita embolismul gazos, n special in cazul administrarii perfuziilor prin linii venoase
centrale.

Pentru volumul de 20 ml
Daca este necesar, medicamentul poate fi diluat Tn solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml sau solutie de
glucoza 50 mg Intr-un raport de o parte medicament pand la noua parti solutie.

Solutia diluata trebuie utilizatd n decurs de 1 ora de la preparare (inclusiv timpul de perfuzie).
Tnainte de administrare, medicamentul trebuie inspectat vizual pentru a detecta eventualele particule
si modificari a culorii.

Este destinat doar pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie aruncata.
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Solutia diluata trebuie inspectata vizual pentru utilizare si nu trebuie utilizata daca sunt prezente
particule sau sediment.
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