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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SANADOR PLUS 300 mg/30 mg comprimate
Paracetamol/cafeina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa luati Sanador

Plus cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Trebuie sd va adresati medicului daca simptomele dumneavoastra se inrdutatesc sau nu se
imbunatatesc 3 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Sanador Plus si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Sanador Plus

Cum sa luati Sanador Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sanador Plus

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE SANADOR PLUS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Sanador Plus este un analgezic si antipiretic.

Sanador Plus contine 2 substante active: paracetamol utilizat ca analgezic (calmeaza durerea) si antipiretic
(scade febra) si cafeina.

Sanador Plus este indicat pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al durerilor de intensitate moderata
pana la severa, cu diferite localizari: dureri de cap, migrena, dureri de dinti, dureri ale muschilor sau
articulatiilor, nevralgii, dureri in gat sau Tn cazul unei menstruatii dureroase. De asemenea, Sanador Plus este
indicat Tn tratamentul simptomatic al febrei din raceala si gripa.

2. INAINTE SA LUATI SANADOR PLUS

Nu luati Sanador Plus

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale Sanador Plus
- dacd aveti insuficientd hepatocelulara

- daca aveti tulburari ale inimii (datoritd prezentei cafeinei)

- dacad suferiti de alcoolism cronic si afectiuni hepatice, inclusiv hepatita virala (creste riscul
hepatotoxicitatii)

- la copii cu varsta sub 12 ani

deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza,

- nu trebuie utilizat la pacienti carora li se administreaza efedrina,

- nu trebuie utilizat concomitent cu antidepresive (litiu), anxiolitice (incluzand clozapind) si sedative
la persoane cu anxietate.




Aveti grija deosebita cand utilizati Sanador Plus

Se recomanda prudenta in cazul urmatoarelor afectiuni:

- la pacientii cu hipersensibilitate la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot fi declansate crize de dispnee
si alte reactii alergice de tip anafilactic

- alcoolism cronic

- afectiuni hepatice, inclusiv hepatita virala (creste riscul hepatotoxicitatii)

- insuficienta renala grava ( numai in tratamentul de lungd durata cu doze mari; administrarea ocazionala nu
necesita precautii).

Tn cazul tratamentului de lunga durati si cu doze mari la pacientii cu leziuni hepatice preexistente, se
recomanda monitorizarea functiilor hepatice.

Deoarece s-a demonstrat prin studii, ca dozele mari de paracetamol au dus la atrofie testiculara si inhibarea
spermatogenezei, trebuie analizatd oportunitatea tratamentului cu Sanador Plus la barbatii care urmeaza
tratament pentru fertilitate scazuta.

In cazul administrarii pe termen lung a dozelor mari de paracetamol s-au raportat cazuri de cefalee, care nu
trebuie tratate prin marirea dozei de medicament. In astfel de cazuri se recomandi consultul medical.

Dupa utilizarea prelungitd de doze mari de analgezice si Intreruperea brusca a tratamentului poate aparea
cefalee, oboseald, dureri musculare, nervozitate. Aceste semne dispar dupa cateva zile de la intreruperea
administrarii.

Cafeina trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu tulburari cardio-vasculare (aritmie, hipertensiune
arteriala).

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala:
- glucocorticoizi,
- antiinflamatoare nesteroidiene
- medicamente inductoare enzimatice (de exemplu fenobarbital, rifampicind): risc hepatotoXic crescut
pentru paracetamol
- metoclopramida, domperidona (utilizate in tratamentul tulburarilor gastro-intestinale);
- colestiramina (rasina fixatoare de acizi biliari utilizata pentru a trata valorile mari ale colesterolului din
sange);
- warfarina sau derivati de cumarind (medicamente numite anticoagulante care sunt utilizate ca sa vi se
subtieze sangele);
- hipoglicemiante orale
- ciprofloxacina, norfloxacina
- enoxacina
- levotiroxina
- IMAO
- litiu
- teofilina
- acidul pipemidic
- fenitoina (medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice)
- disulfiram
- efedrina
- beta-blocante
Paracetamolul poate modifica rezultatele dozarii acidului uric prin metoda cu acid fosfotungstic si a
glicemiei prin metoda glucoza oxidaza-peroxidaza.

Utilizarea Sanador Plus cu alimente si bauturi
Bauturile alcoolice cresc riscul hepatotoxicitatii si frecventa reactiilor adverse digestive (inclusiv hemoragii)
Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.



Studiile la om si la animale nu au identificat nici un risc asupra sarcinii sau dezvoltarii embriofetale. Studiile
epidemiologice din timpul sarcinii nu au aratat aparitia efectelor teratogene si fetotoxice datorate
paracetamolului sau cafeinei in dozele recomandate.

Administrarea paracetamolului in timpul sarcinii se va face dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic
matern/risc potential fetal.

Atat paracetamolul cit si cafeina sunt excretate in laptele matern, dar nu in cantititi semnificative clinic.

Se recomanda prudenta la administrarea paracetamolului si a cafeinei 1n perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sanador Plus nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Sanador Plus

Sanador Plus contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele

categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI Sanador Plus

Luati Tntotdeauna Sanador Plus exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare orala.
Adulti, pacienti varstnici (cu functie hepatica si renald normala) si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
Doza recomandata pentru o data este de 1-2 comprimate Sanador Plus administrate oral dupa dizolvarea in

apd; daca este necesar, doza se poate repeta la intervale de 4 — 6 ore, fara a depasi 8 comprimate pe zi.

Nu se recomanda administrarea la intervale mai mici de 4 ore.
Nu va fi administrat pe o perioada mai mare de 7 zile, fara consult medical.

Copii
Combinatia paracetamol/cafeind/codeina nu este recomandatd administrarii la copii cu varsta sub 12 ani.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Nu se administreaza in caz de insuficientd renala decat la recomandarea medicului.

Insuficientd hepatica
Nu se administreaza in caz de insuficienta hepatica decét la recomandarea medicului.

Durata tratamentului

Sanador Plus nu trebuie administrat in doze mari sau mai mult de 3 zile consecutiv fard recomandarea
medicului.

Daca luati mai mult decét trebuie din Sanador Plus

Daca ati utilizat mai multe comprimate decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau mergeti la
camera de garda a celui mai apropiat spital. Este important sa-i spuneti medicului, chiar daca va simtiti bine.
In cazul unui supradozaj exista riscul de afectare hepatica grava si de aparitie a tulburarilor respiratorii.

Daca uitati sa luati Sanador Plus

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.



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

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Administrarea de medicamente care contin o combinatic de paracetamol si cafeind poate determina
urmatoarele reactii adverse (clasificate conform terminologiei MedDRA):

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10.
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti.
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti.
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti.
Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti.

Cu frecventd necunoscutd :  care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Foarte rare: trombocitopenie alergica, leucocitopenie, agranulocitoza, pancitopenie (cazuri izolate), reactii de
hipersensibilitate ca edem Quincke, dificultati in respiratie, hipersudoratie, scaderea tensiunii arteriale pana
la soc, deprimarea functiei respiratorii, euforie/disforie (la doze mari), bronhospasm (astm la analgezice)
edem pulmonar (in cazul dozelor mari)

Frecvente: fatigabilitate, ameteli, dureri de cap, scaderea tensiunii arteriale, sincopa (in cazul utilizarii de
doze mari), greata, varsaturi (in special la debutul tratamentului), constipatie,

Mai putin frecvente: tulburari de somn, prurit, eritem, urticarie
Rare: tulburari vizuale/mioza (la doze mari), tinitus, tulburari in respiratie, exanteme alergice, xerostomie,
Ca toate medicamentele, Sanador Plus poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse datorate paracetamolului:
Rar: reactii alergice de tip eruptie cutanata cu eritem sau urticarie, care necesita intreruperea tratamentului.
Foarte rar: methemoglobinizant, trombocitopenic.

Reactii adverse datorate cafeinei:
Excitatie nervoasa, tahicardie, palpitatii, tremuraturi, insomnie

Administrarea prelungitd a Sanador Plus determina dependenta fizica.
Administrarea indelungata de Sanador Plus poate determina afectare hepatica sau renala.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversda nementionatd in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA SANADOR PLUS

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Sanador Plus dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Sanador Plus daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajelor.

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




6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Sanador Plus

Un comprimat de Sanador Plus contine

- Substantele active sunt paracetamol si cafeina. Fiecare comprimat contine paracetamol 300 mg, cafeina
anhidra 30mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat 200 mesh, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, polivinilpirolidond K30, talc purificat de uz farmaceutic, stearat de magneziu.

Cum arata Sanador Plus si continutul ambalajului
Comprimatele de Sanador Plus sunt oblongi, cu margini plate si linie mediand pe una din fete.
Comprimatele pot fi divizate In doua parti egale.

Marimea ambalajului:
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 6 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producétorul

S.C.LAROPHARM S.R.L.

Sos. Alexandriei, nr. 145, Bragadiru - lIfov, Romania
Tel.: +40 - 21 369.32.02

Fax: +40 - 21 369.32.03

e-mail: office@laropharm.ro

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2010
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