Prospect: Informatii pentru utilizator

Nazoferon 100 000 UI picaturi nazale, solutie
interferon alfa-2b recombinant uman

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

— 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Nazoferon si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Nazoferon
3. Cum sd administrati Nazoferon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nazoferon

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nazoferon si pentru ce se utilizeaz:i

Tratamentul si profilaxia IRV A (infectii respiratorii virale acute) la copii cu varsta mai mare de 1
luna si adulti;

- la pacientii care frecvent si indelungat sufera de maladii ale cailor respiratorii superioare;

- la persoanele care au contactat cu bolnavii cu IRVA;

- in caz de supraracire;

- n accentuarea sezonierd a imbolnavirilor in colective organizate (copii si adulti), in grupele
de risc — lucratori medicali, profesori, in special in perioada de epidemie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Nazoferon

Nu trebuie si administrati Nazoferon daci:
- sunteti alergic la interferonul alfa-2b si alte componente ale preparatului;
- Sunteti Insdrcinata sau alaptati,
- observati anumite modificari ale proprietatilor fizice ale acestui produs;
- in trecut ati suportat reactii adverse in urma administrarii acestui produs.

Atentionari si precautii

Verificati ambalajul si marcarea acestuia inainte de administrare. Nu administrati acest medicament
in cazul in care acestea sunt deteriorate si dupa expirarea termenului de valabilitate.

Nu impartiti flaconul cu oricare alta persoand pentru a evita transmiterea infectiilor.

Administrati in fiecare nard in conformitate cu modul de administrare si dozare.
Tnainte de utilizare luati pozitia pe sezute, cu capul usor intors in partea ciii nazale, in care se va
picura preparatul si, fira a contacta varful flaconului cu nasul, preparatul se va picura. Imediat dupa
picurare se recomanda masarea externd a nasului, cu degetele, timp de cateva minute pentru
distribuirea uniforma a produsului pe mucoasa nazala.

1



A se administra copiilor cu varsta mai mare de o luna. Preparatul la copii se va utiliza sub
supravegherea adulgilor.

Contine parahidroxibenzoat de metil. Poate provoca reactii alergice.

Copii

Se administreaza copiilor cu varsta mai mare de 1 luna.

Nazoferon Tmpreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Administrarea concomitentd cu sSpray-uri sau picdturi nazale care contin xilometazolina,
oximetazolind, nafazolind sau alte decongestionante nazale nu este recomandata, deoarece ultimele
usucd mucoasa nazala.

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

Medicamentul este contraindicat in sarcina si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza.

3. Cum sa administrati Nazoferon

La primele simptome ale IRVA (timp de 5 zile)

Copii cu varsta de 1 lund la 1 an — cate 1 picaturd in fiecare nara de 5 ori pe zi (doza la o
administrare 8000 UI, doza nictemerala — 40 000 Ul).

Copii cu varsta 1-3 ani — cate 2 picaturi in fiecare nara de 3-4 ori pe zi (doza la o administrare 16
000 UI, doza nictemerala — 48 000 — 64 000 Ul).

Copii cu varsta 3-14 ani — cate 2 picaturi in fiecare nara de 4-5 ori pe zi (doza la o administrare
16000 UI, doza nictemerala — 64 000 — 80 000 UlI).

Copii cu varsta 14- 18 ani — cate 2 picaturi in fiecare narda de 5-6 ori pe zi (doza la o administrare
16000 UI, doza nictemerala — 80 000 — 96 000 Ul).

Adulti — cate 3 picaturi in fiecare nara de 5-6 ori pe zi (doza la o administrare 24 000 Ul, doza
nictemerala — 120 000 — 144 000 Ul).

Pentru profilaxia infectiilor respiratorii virale acute

La contactatul cu bolnavii cu IRVA si in caz de supraracire se administreaza in conformitate cu
varsta, de 2 ori pe zi, timp de 5-7 zile. La necesitate, curele profilactice pot fi repetate. Daca a fost
numai un contact, este suficienta o singurd administrare.

In exacerbarea sezonieri - doza in conformitate cu varsta, o data pe zi, dimineata, cu interval de 1-2
zile.

Instructiuni privind administrarea flaconului, cu dop-picurator.

1.Se va scoate capacelul de protectie de pe flacon.

2. Flaconul se va intoarce cu varful in jos si Inainte de prima utilizare a picaturilor se vor face
cateva apasdri de proba pe dozator.

3. Vérful flaconului se va plasa in fiecare meat nazal pe rand si se va apasa pe dozator in cantitati
necesare conform dozelor recomandate.

4. Dupa utilizare flaconul se va inchide cu cépacel.
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Copii.
A se administra copiilor cu varsta mai mare de o luna.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Tulburari ale sistemului imunitar: foarte rare — eruptii cutanate.

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 sau direct catre compania locala
responsabila pe sistemul de farmacovigilentd a acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-
pharm.md, 022-404236.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nazoferon

A se pastra la loc ferit de lumina, la frigider (2°C-8°C).

A nu se lasa la indemana si1 vederea copiilor!

A se pastra la frigider (2°C-8°C), timp de 10 zile dupa deschidere.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile 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 Nazoferon:

Fiecare ml solutie contine:

substanta activa: interferon alfa-2b recombinant uman 100 000 Ul,

excipienti: trometamol, clorhidrat de trometamol, hipromeloza, edetat disodic, clorhidrat de lizina,
clorura de potasiu, parahidroxibenzoat de metil, apa pentru injectii.

La o pulverizare se elibereaza interferon alfa-2b recombinant uman circa 5 000 Ul.
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Cum arata Nazoferon si continutul ambalajului

Picaturi nazale, solutie.

Cate 5 ml in flacon din sticla, cu dop-picurator.

Cate un flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Inregistrare

,,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 Aprilie 2020

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