Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Lesfal 50 mg/ml solutie injectabila
Fosfatidilcolina din seminte de soia

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Lesfal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lesfal
Cum sa utilizati Lesfal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lesfal

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Lesfal si pentru ce se utilizeaz:i

Lesfal este un produs care contine fosfatidilcolind (o substantd complexa, vitald pentru celulele
organismului) din seminte de soia. Acesta este destinat tratamentului anumitor afectiuni ale
ficatului, de asemenea este utilizat in tratamentul unei boli de piele, numita: psoriazis sau
afectiunilor rezultate in urma unei expuneri la o cantitate mare de radiatii intr-o perioada scurtd de
timp.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lesfal

Nu trebuie sa utilizati Lesfal:

- daca aveti hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componenete ale
acestui medicament (enumerate la pct.6);

- nu trebuie administrat la copiii ndscuti prematur sau la nou-nascuti, deoarece contine alcool
benzilic.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dvs inainte de a administra Lesfal, solutie injectabila.

Medicul dvs va pregati solutia pentru administrare perfuzabild, in caz daca nu este posibila
utilizarea injectabila.

Numai pentru administrare intravenoasa. Este interzisd administrarea intramusculard din cauza
iritatiei locale.

Copii si adolescenti
Este indicat pentru tratamentul copiilor cu varsta mai mare de 12 ani si cu masa corporald
aproximativ de 43 kg (vezi pct. 3).

Lesfal impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.
Preparatul este incompatibil cu solutiile de electroliti.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Deoarece nu sunt disponibile date clinice si prezenta in compozitie a alcoolului benzilic, care poate
trece bariera placentard, nu se recomanda utilizarea Lesfal in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost elucidata influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Lesfal contine hidroxid de sodiu. Discutati cu medicul dvs inainte de administrare daca urmati 0
dietd cu restrictie de sodiu.

Lesfal contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la copiii nascuti prematur sau nou-nascuti.
Poate provoca reactii toxice si alergice la sugari si copii sub 3 ani. Administrarea acestui produs la
prematuri sau nou-nascuti, a fost insotita de mai multe efecte negative legate de sistemul respirator
s cel cardiac, inclusiv unele cu sfarsit letal.

Nu se cunoaste cantitatea minimd de alcool benzilic care poate induce toxicitate.

3. Cum sa utilizati Lesfal
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata:
Adultilor si copiilor cu varsta mai mare de 12 ani se va administra intravenos lent 5-10 ml pe zi sau,
n cazuri severe - 10-20 ml pe zi.

Cum trebuie utilizat Lesfal

La o priza se poate administra 10 ml de preparat. Se recomanda de a dizolva solutia cu sangele
pacientului in raport 1:1. Cura de tratament este de 10 zile. Se recomanda cat mai curand de a initia
suplini tratamentul parenteral cu terapia orald, cu preparate care contin fosfatidilcolina. Cura totala
de tratament constituie 3-6 luni.

Tratamentul psoriazisului se incepe cu formele orale a fosfatidilcolinei timp de 2 saptdmani. Dupa
aceasta se recomandd administrarea a 10 injectii intravenoase cate 5 ml concomitent cu tratament
PUVA. Dupa finisarea curei de tratament intravenos se va reinitia administrarea formelor orale a
fosfatidilcolinei si se va prelungi timp de 2 luni.

Daci utilizati mai mult Lesfal decat trebuie
Daca ati utilizat mai mult Lesfal decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

Daca incetati sa utilizati Lesfal
Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.
Cu frecventa necunoscuta:
- alergie, inclusiv eruptii, mancarime si umflaturi palide, rosii ale pielii pe intreg corpul sau la
locul de administrare;
- tulburari gastrointestinale (diaree).

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 i 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 Lesfal
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperatura 2°C - 8°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati semne Vvizibile de deteriorare a ambalajului.

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 Lesfal

Fiecare 1 ml solutie injectabila contine:

substanta activa: fosfatidilcolind din seminte de soia 50 mg;

excipienti: acid dezoxicolic, riboflavina (E101), apa pentru injectii, alcool benzilic, clorura de
sodiu, hidroxid de sodiu.

Cum arata Lesfal si continutul ambalajului
Solutie injectabild 50 mg/ml.

Cate 5 ml solutie n fiole din sticld brund prevazute cu inel sau punct de rupere.
Cate 5 sau 10 fiole impreund cu prospectul pentru pacient in cutie de carton cu insertie gofrata.

Céte 5 fiole Tn blister din PVC.
Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

,,Farmak” SAP, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Frunze 63

Fabricantul

,,Farmak” SAP, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Frunze 74.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2020.

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locald responsabild pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

