
AUTORIZATIE DE PUNERE PE PTATA NR. 9263/20T610lry

lNFORMATII PENTRU UTTLIZATOR

Acupan 20 mg/2 ml solutie injectabiln
clorhidrat de nefopam

Cititi cu stentie $i in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizsti acest m€dicament
deosrece confine informatii importsnte pentru dumnesvoastr6.
Luali 'intotdeauna acest medicament conform indicali;lor din acest prospect sau indicaliilor medicului
dumneavoastrd sau farmacislului.
-  P;s.rar i  acecr prospecL. S-ar pLLea 5a l le nece,ar sal  reci l i l i .
-  Inneodl i  falma.i iJ l  oacr a\et i  ne\oie de nai nulre :nfornal: i  .au recomandari .
- Dacamanifestatri orice reacfii adverse, adresali-vi medicului dunrneavoasfa sau farmacistului-

Acestea includ orice posibile reaclii adverse nemenlionatein acest prospect. Vez;pct.4-
- Dacinu va simlili mai bine sau vd simlili mai rau, trebuie sd va adresali unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

I
2.

4 .
5 .
6 .

ce este Acupan $i pentru ce se utilizeaza
Cetrebuie sa siiliinainte sa utilizali Acupan
Cum sd utilizali Acupan
Reaclii adverse posibile
Cum se pistreazi Acupan
Conlinutul ambalajului $i alte informalii

1. Ce €st€ Acupan ti pentru ce se utiliz€azn

Acupan este un analeezic adrninistrat in tratamentul simptomatic al afecliunilor dureroase de scurti
dur,  a.  r1 pdnicular dl  durer i lor poJ-operulof l , .

2. Ce trebuie s! $titi insinte s! utilizati Acupsn

Nu utilizati Acupan
dacd sunteti alergic la nefopam sau la orlcare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
dacd prczentali sau ali avir in trecut convulsii.

- 1a copii cu valsta sub 15 ani.
- daci prezentali risc de retentrie urinarA leeat de alecliuni uretroprostatice.
- daci prezentali risc de glaucom cu unghi inchis.

Atentioniri Si precsutii
Inainte sd luali Acupan, a&esati-vd medicului dumneavoasti sau farmacistului:
- daci suferili de insuficienti hepaticd
- dace suferili de.insuficienta renald $; sunteli varstnicr dir cauza eliminarii preponderent urinare a

Acupan, poate fi necesard o adaptafe a dozelor.
- Acupan se administreaze cu precaulie la pacientii cu afecliuni cadiovasculare din cauza

efeclului lahicardic al acestui medicament.
- Acupan prezinta risc de farmacodependenla 1a pacienlji depresivi sau la cei cu antecedente de

farmacodependeqe.



Acupan nu este nici un morfinic, nici un antagonist al morfinicelor. De aceea"
morfinic la un pacient dependenl fizic li tratat cu Acupan risce sd determine un
sevraj. Pe de alti pane, Acupan nu accelereaza sevrajul la un astfel de pacient.
beneficiu/risc al tratamentului cu Acupan trebuie reevaluat periodic.
Acupan nu este indicatin tratamentul afecliunilor dueroase cronice (de lip c€falee).

Acupan impreuni cu alte medicamente
Spuneji medicului dunneavoastd sau farmacislului daca luaJi, ali luat recent sau s-ar putea sd luali
odce alte medicamente.
Unele efecte nedorite ale Acupa.n se pot intensifica datoritd simpatomimeticelor sau anticolinergiceior,
in panicularin cazul administraii de:
- antispasmodiceatropinice;
- anllparkinsonieneanticolinergice;
- antidepresiveimipraminicelineurolepticefenotlazinice;
' antihislamjnice Hr;
' disopiramide.

Sarcina $i aliptara
Daca sunteli gravida sau aliptali, credeli ca af putea fi gravidi sau intenlionai sa dmanef gravida,
adresali-vd medicului sau farmacistului pentru reconanderi inainte de a lua acest dedicanetu

Conducerea vehiculelor ti folosirea util:rjelor
Din cauza posibiLitAii de aparilie a senzaliei de ameleala, se rccomandi prudenld pacienlilor care
conduc vehicule sau folosesc utilaje.

3. Cum sE utilizati Acupan

Utilizali intotdeauna acest nedicament exact ata cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutali cu
medicul dumneavoasfa sau cu farmacistul daca nu suntelj sigur.
Doza uzuala este de una pani la tase fiole pe zi adminisrrate intramuscular sau intravenos.
Ca la toaie analgezicele, posologia febuie adaptatd in functie de intensitatea durerii 9i de rispunsul
clinic al fiecirui pacient.

Administrare inlramusculard: Aclrpan se administreazi intranuscular proftuld. Doza uzuali
fecomandati este de 20 mginjecjie. DacA este necesar, tratamentul se poate repeta la fiecare 6 ore,
ftra a se depaji doza totali de 120 rn924 ore.
Adminisirare intravenoas Acupan se administreaza in perfuzie i.v. len6, de peste 15 minute,
pacientul fiind a$ezat in decubit dorcal, pentru a se evita aparilia efectelor nedorite (greatd, veftij,
transpiralie). Doza unicd uzualn recomandatn esie de 20 mginjectie, repeiata, dacd este recesar, la
fiecare 4 ore, firi a se depdti doza totaE de 120 m924 ore.

Acupan poale fi adminishat ln soluliile uzuale pentru perfuzie (solulie izotonicd de clorura de sodiu
sau glLlcoza). Se recomandA evitarea combintrrii in aceeaii seringl a altor medicamenie injectabile cu

DacI at iut i l izat maimulr Acupan d€cet trebui€
Supmdozajul duce la manifestdri de tip anticolinergic: tahicardie, convulsii fi halucinalii.
Se instiluie tmtament simptomaiic cu monitorizare cardiace;i respiratodein mediu spitalicesc.

Daci ati uitat sn ntiliati Acupan
Nu luali o dozidubla pentru a compensa doza u;tata.

Dad aveJi orice inhebdd suplimentare cu privire 1a acest produs, adresali-vi medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

PFEgEoiNT;



,t. Reactii adveNe posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reaclii adverse, cu toate cd nu apar la
persoanele.

II ordinea descrescAtoare a fiecvenlei, au fost semnalate urmatoarele rcaclii adverse:
' tlansprralre,
- somnolenld,
- greali cu sau lird vArsaturi,
- indispozilie,
- usciciunea gurj i ,
-  b i r ; .  r ap ide  a le  i n im i i

palpitalii,

- retenjie urinard,
- excitabilitate,
- iritabilitate.

De$i nu riu fost raporiate penA in prezent, sunt posibjle $i alte efecte atropinice.

Au lost rapofiate celeva cazuri rare de reactii de hipersensibilitate (urticarie, edem Quincke, $oc
anafilactic), de convulsii, de halucinalii, de abuz $i de famacodependenta.

Rapaialga lealllllal dfels
Raponarea reacqiilor adverse sLlspectate dupd autodzarea medicamentului este importantd. Acest Iucru
permite monilorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioni$tii din
domeniul sdnatitii sunt rugari sa rapofieze orice reaclie adversi suspectatd pdn intermediul sistemului
nafional de rapoftarc, ale cArui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nalionale a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale http/lttry.a&lJq.

5. Cum se pdstreaz.i Acupu

Nu iasatri acest medicament la vederea $i indemana copiilor.

Acest medicament nu necesiti condilii speciale de pastrare.

Nu ulilizali acest medicament dupd data expirdrii inscrisA pe eticheia dupi EXP. Data de e\pimrc se
refera a ult ma zr a luni i  respecti\e.

Nu aruncali niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajerc. intrebali famacistul cum sa
aruncali medicamentele pe care nu le rnai fo1osi1i. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Conlinulul ambalajului 9i alte informatii

Cc contine Acupan
- Substanla activA este clo*idratul de nefopam. O fioh de 2 ml soluli€ injectabiltperfuzabild

conline clorhidrat de nefopam 20 mg.
- Celelalte componente sunt fosfatul monosodic dihidrat, fosfat disodic dodecahi&at, apa pentru

preparate injectabile.

Cum ar{ti Acupan 9i co[fitrutut ambal*jului
Acupan se prezinta sub foflnA de solulie limpede, incolord.

Ambalaj
Cutie cu 5 fiole din sticia incolora a cate 2 ml solulie injectabild
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D€titrXtorul sutorizafiei de punere pe pial6 ti fabricantul

Detinxtorul autorizaliei de punere pe piati
Biocodex,
Avenue Gallieni 7, 94250 Gentilly
Fra.nla

Fabricantul
Biocodex
Avenue Blaise Pascal 1,60000 Beauvais
Franla

Accst prospect r fost rcvizuit ln august 2016
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