PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Viferon 150000 Ul supozitoare
Viferon 500000 Ul supozitoare
Viferon 1000000 Ul supozitoare
Viferon 3000000 Ul supozitoare
Interferon alfa-2b

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament in conformitate cu informatiile din acest prospect sau conform
indicatiilor medicului dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Viferon si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Viferon
3. Cum se utilizeaza Viferon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Viferon

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE VIFERON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Viferon supozitoare se refera la grupul de medicamente numite imunostimulatoare si contine in
calitate de substanta activa interferon alfa 2b uman recombinant. Interferonii sunt proteine produse
de organism, care contribuie la combaterea atacurilor asupra sistemului imunitar, cum ar fi infectiile
produse de germeni diferiti.

Viferon este indicat in:

- terapia complexa a diferitor maladii infectios-inflamatorii la copii, inclusiv nou-nascuti si
prematuri: infectii respiratorii virale acute, inclusiv gripd, inclusiv complicate cu infectie bacteriana,
pneumonie (bacteriand, virald, chlamidiand), meningita (bacteriana, virald), sepsis, infectie
intrauterina (chlamidiana, herpes, infectie cu citomegalovirus, infectie enterovirald, candidoza,
inclusiv viscerala, micoplasmoza);

- terapia complexa a hepatitelor virale cronice B, C, D la copii si adulti, inclusiv in combinatie cu
plasmafereza si hemosorbtie, hepatitd viralad cronica cu activitate marcata, inclusiv complicata cu
ciroza hepatica;

- terapia complexa la adulti, inclusiv femei gravide, a infectiilor urogenitale (chlamidiana, infectie
cu citomegalovirus, ureaplasmoza, trichomoniaza, gardnereloza, infectie cu papilomavirus,
vaginoza bacteriana, candidoza vaginala recurenta, micoplasmoza), infectiei herpetice primare sau
recurente a pielii si mucoaselor, forma localizata, cu evolutie usoara si moderata, inclusiv forma
urogenitala;

- terapia complexa a infectiilor respiratorii virale acute, inclusiv gripd, inclusiv complicate cu
infectii bacteriene la adulti.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI VIFERON



Nu utilizati Viferon daca:
- Sunteti alergic la substanta activa sau la alte componente ale acestui medicament enumerate la pct.
6.

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Viferon .

Copii si adolescenti
Viferon poate fi utilizat la copii si adolescenti.

Viferon impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati sa luati orice alte medicamente.

Medicamentul este compatibil si se asociaza bine cu toate medicamentele utilizate in tratamentul
maladiilor mentionate mai sus (antibiotice, chimioterapice, glucocorticosteroizi).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa deveniti gravida consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.

Medicamentul este permis pentru utilizare incepand cu saptdmana 14 de sarcind. Nu exista restrictii
de utilizare in perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Viferon nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi alte utilaje
potential periculoase.

3. CUM SA UTILIZATI VIFERON
Luati intotdeauna Viferon exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Viferon este destinat utilizarii pe cale rectala.

in terapia complexi a diferitelor maladii infectios-inflamatorii la nou-niscuti, inclusiv
prematuri: nou-nascutilor, inclusiv prematuri cu varsta gestationald mai mare de 34 de saptamani,
se indica Viferon 150000 UI, cate 1 supozitor de 2 ori pe zi la intervale 12 ore zilnic. Cura de
tratament - 5 zile.

Copiilor prematuri cu varsta gestationala mai mica de 34 sdptamani se indica Viferon 150000 UlI,
cate 1 supozitor de 3 ori pe zi zilnic la intervale de 8 ore. Cura de tratament - 5 zile.

Numarul recomandat de cure de tratament pentru diferite maladii infectios-inflamatorii la copii,
inclusiv nou-nascuti si prematuri: infectii respiratorii virale acute, inclusiv gripa, inclusiv
complicata cu infectie bacteriana - 1-2 cure; pneumonie (bacteriana, virala, chlamidiand) - 1-2 cure,
sepsis - 2-3 cure, meningita - 1-2 cure, infectie herpetica - 2 cure, infectie enterovirala 1-2 cure,
infectie cu citomegalovirus - 2-3 cure, micoplasmoza, candidoza, inclusiv viscerala - 2-3 cure.
Pauza dintre cure constituie 5 zile. Tratamentul poate fi continuat in functie de indicatiile clinice.

in terapia complexi a hepatitei virale cronice B, C, D la copii si adulti: copiilor cu hepatita
cronica viralad se prescrie in urmatoarele doze in functie de varsta: cu varsta pana la 6 luni 300000-
500000 Ul pe zi; de la 6 la 12 luni — 500000 Ul pe zi. Cu varsta de la 1 an la 7 ani — 3000000 Ul pe



1 m? suprafata corporald pe zi. Cu vérsta peste 7 ani - 5000000 Ul pe 1 m? suprafatd corporald pe zi.
Calculul dozei de medicament pentru fiecare pacient in parte se efectueaza inmultind doza
recomandata pentru o anumita varsta la aria suprafetei corporale, calculata conform nomogramei
pentru calcularea ariei suprafetei corpului in functie de 1naltime si greutatea corporala dupa
Garford, Terry si Rourke, se divizeaza in 2 prize, se rotunjeste pana la doza supozitorului
corespunzator. Medicamentul se administreaza de 2 ori pe zi la intervale de 12 ore in primele 10
zile zilnic, apoi de 3 ori pe saptamana peste o zi timp de 6-12 luni. Durata tratamentului este
determinatd de eficacitatea clinica si valorile indicilor de laborator.

Copiilor cu hepatita virala cronica cu activitate marcata si ciroza hepatica nainte de plasmafereza
si/sau hemosorbtie se recomanda administrarea medicamentului timp de 14 zile zilnic, cate 1
supozitor de 2 ori pe zi la intervale de 12 ore (copiilor cu varsta sub 7 ani — Viferon 150000 U,
copiilor mai mari de 7 ani — Viferon 500000 UlI).

Adultilor cu hepatita virala cronica se recomanda Viferon 3000000 UlI, cate 1 supozitor de 2 ori pe
zi la intervale de 12 ore timp de 10 zile zilnic, apoi de 3 ori pe saptamana timp de 6-12 luni.
Durata tratamentului este determinatd de eficacitatea clinica si valorile indicilor de laborator.

In terapia complexa la adulti, inclusiv la femeile gravide, cu infectii urogenitale (infectii cu
chlamidii, citomegalovirus, ureaplasmoza, trichomoniaza, gardnereloza, infectie cu papilomavirus,
vaginoza bacteriand, candidozd vaginala recurenta, micoplasmoza), cu infectii herpetice primare sau
recurente ale pielii si mucoaselor (forma localizata, cu evolutie usoara, moderata, inclusiv forma
urogenitald).

Adultilor in infectiile de mai sus, cu exceptia herpesului, se indicd Viferon 500000 UI cate 1
supozitor de 2 ori pe zi la intervale de 12 ore. Cura de tratament constituie 5-10 zile. Terapia poate
fi continuata, in functie de indicatiile clinice, cu pauze de 5 zile intre cure.

In caz de infectie herpetica se indica Viferon 1000000 UI cate 1 supozitor de 2 ori pe zi la intervale
de 12 ore. Cura de tratament constituie 10 zile sau mai mult in caz de infectie recurentd. Se
recomanda initierea tratamentului imediat la aparitia primelor semne de leziuni cutanate si a

.....

tratamentului in perioada prodromala sau chiar la debutul semnelor de recurenta.

Femeilor gravide cu infectie urogenitala, inclusiv infectie herpetica, in trimestrul II de sarcina
(incepand cu saptamana 14) se indica Viferon 500000 UI céte 1 supozitor la intervale de 12 ore (de
2 ori pe zi) timp de 10 zile, apoi 1 supozitor la intervale de 12 ore (de 2 ori pe zi) de 2 ori pe
saptamanad - 10 zile. Ulterior, dupa 4 saptdmani, se efectueaza cure profilactice cu Viferon 150000
Ul cate 1 supozitor la fiecare 12 ore - timp de 5 zile; cura profilactica se repeta la fiecare 4
saptamani. Daca este necesar, este posibila efectuarea unei cure de tratament Tnainte de nastere.

in terapia complexi a infectiilor virale respiratorii acute, inclusiv gripa, inclusiv complicata
cu infectii bacteriene la adulti se indica Viferon 500000 UI cate 1 supozitor de 2 ori pe zi zilnic,
la intervale de 12 ore. Cura de tratament este de 5-10 zile.

Daca ati luat mai mult Viferon decét trebuie
Daca ati luat in mod accidental prea multe supozitoare, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati uitat sa luati Viferon
Daca ati uitat sa luati Viferon , luati doza urmatoare imediat ce v-ati amintit; luati doza urmatoare la
ora obisnuitd. Nu dublati doza pentru a substitui doza uitata.



Daca ati incetat sa luati Viferon

Durata tratamentului este determinata individual. Medicul sau farmacistul va va spune cat timp
trebuie sa continuati tratamentul. Trebuie sa consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca
ati decis sa Tncetati sa luati medicamentul.

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 ¢a nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (pot apiarea la mai putin de 1 din 1000 persoane):
— sunt posibile reactii alergice la componentele medicamentului, manifestate pri eruptii pe
piele si mancarime. Aceste reactii sunt trecatoare si dispar peste 72 ore dupa oprirea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemengionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA VIFERON

Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi de 2-8 °C.

A se transporta la temperaturi de 2-8 °C.

Nu utilizati Viferon dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

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 Viferon
Substanta activa este interferonul alfa 2-b uman recombinant.

Fiecare supozitor contine intrferon alfa-2b uman recombinant 150000 Ul, 500000 Ul, 1000000 Ul
sau 3000000 UlI.

Celelalte componente sunt: acid ascorbic, ascorbat de sodiu, alfa-tocoferol acetat, edetat disodic
dihidrat, polisorbat-80, unt de cacao, grasimi de patiserie.

Cum arata Viferon si continutul ambalajului


http://www.amed.md/

Supozitoare sub forma de torpida, de culoare de la alb-galbui pana la galben, consistentd omogena.
Se admit neomogenitati sub forma de incluziuni sau marmura. Pe axa supozitorului este prezenta o
depresiune sub forma de palnie.

Viferon este disponibil cate 10 supozitoare in blister din PVC/PVC. Cate 1 blister impreuna cu
prospectul in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Feron SRL, Rusia,

123098, or. Moscova,

str. Gamalei, 18.

Tel./fax. : (499) 193-30-60.

Fabricantul

Feron SRL, Rusia,
123098, or. Moscova,
str. Gamalei, 18.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018

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


http://nomenclator.amed.md/

