Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Arpeflu 200 mg comprimate filmate
Umifenovir

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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa cateva zile de utilizare a medicamentului nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Arpeflu si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Arpeflu
Cum sa luati Arpeflu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Arpeflu

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Arpeflu si pentru ce se utilizeaza
Arpeflu este un medicament ce contine substanta activa numitd umifenovir, care este o substanta cu
proprietati antivirale si imunomodulatoare.

Arpeflu este indicat pentru:

- prevenirea si tratamentul gripei A si B, altor infectii respiratorii virale acute (IRVA) la adulti si
copii cu varsta peste 12 ani;

- tratamentul complex al infectiei herpetice recidivante;

- profilaxia complicatiilor infectioase in perioada postoperatorie;

- tratamentul complex al infectiilor intestinale acute de etiologie rotavirald la copii cu varsta peste
12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Arpeflu

Nu luati Arpeflu:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la umifenovir sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului, enumerati la punctul 6;

- la copii cu varsta sub 12 ani;
in primul trimestru de sarcina;

- 1n perioada de alaptare.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati acest medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Daca dupa 3 zile de utilizare a medicamentului simptomele bolii persista, inclusiv febra inalta (38°C
sau mai mult) trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va lua decizia
asupra necesitdtii continudrii tratamentului sau ar putea sd va indice un alt tratament.

Arpeflu impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Arpeflu impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament se administreaza cu 30-40 de minute Tnainte de mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Administrarea medicamentului in primul trimestru de sarcina este contraindicata.
Medicamentul trebuie administrat cu precautie in al doilea si al treilea trimestru de sarcina.

Nu se cunoaste daca substanta activa a medicamentului Arpeflu sau metabolitii sdi ajung in laptele
matern. Daca administrarea medicamentului Arpeflu este necesara, alaptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Arpeflu nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Arpeflu contine lactoza. Daca ati fost informat ca aveti o afectiune ereditarad rard de intoleranta la
galactoza, deficit de lactazd Lapp sau sindrom de malabsorbtie a glucozei/galactozei nu trebuie sa
utilizati acest medicament.

3. Cum sa utilizati Arpeflu
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani

e Profilaxie nespecifica in timpul epidemiei de gripa si alte infectii respiratorii virale acute: 200 mg
(1 comprimat) in doza unica de 2 ori pe sdaptamana timp de 3 sdptadmani.

¢ Profilaxie nespecifica in cazul contactului direct cu bolnavi cu gripa si alte infectii respiratorii
virale acute: 200 mg (1 comprimat) in doza unica 1 data pe zi timp de 10-14 zile.

e Tratamentul gripei si altor infectii respiratorii virale acute: 200 mg (1 comprimat) de 4 ori pe zi (la
fiecare 6 ore) timp de 5 zile. Administrarea medicamentului trebuie initiata din momentul aparitiei
primelor simptome ale bolii, preferabil nu mai tarziu de 3 zile de la debutul bolii.

e Tratamentul complex al infectiei herpetice recidivante: 200 mg (1 comprimat) de 4 ori pe zi (la
fiecare 6 ore) timp de 5-7 zile, ulterior 200 mg (1 comprimat) de 2 ori pe saptamana timp de 4
saptamani.

e Profilaxia complicatiilor infectioase in perioada postoperatorie: 200 mg (1 comprimat) in doza
unica cu 2 zile Tnainte de operatie, apoi in a 2-a si a 5-a zi dupa operatie.

Copii cu varsta peste 12 ani
e Tratamentul complex al infectiilor intestinale acute de etiologie rotavirald: 200 mg (1 comprimat)
de 4 ori pe zi (la fiecare 6 ore) timp de 5 zile.




Copii cu varsta sub 12 ani

Siguranta si eficacitatea administrarii medicamentului la copiii cu varsta sub 12 ani pentru aceasta
forma farmaceutica nu au fost stabilite. La copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 12 ani trebuie utilizat
medicamentul Arpeflu 50 mg sau Arpeflu 100 mg.

Varstnici
La pacientii varstnici vor fi utilizate aceleasi doze ca si la adulti.

Pacientii cu insuficienta renala/hepatica
Parametrii farmacocinetici si siguranta administrarii medicamentului la pacientii cu tulburdri ale
functiei hepatice si renale nu au fost studiate.

Mod de administrare

Administrare orala.

Arpeflu se administreaza cu 30-40 minute Tnainte de mese. Comprimatele trebuie inghitite intregi,
fara a fi zdrobite, cu o cantitate suficientd de lichid.

Daca luati mai mult Arpeflu decat trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) inghititi mai multe comprimate in acelasi timp sau daca
considerati ca un copil a Inghitit din aceste comprimate, mergeti la camera de garda a celui mai
apropiat spital sau spuneti imediat medicului dumneavoastra. Va rugam sa luati acest prospect, orice
comprimate ramase si cutia cu dumneavoastrad la spital sau la medic pentru ca acestia s stie cate
comprimate au fost luate.

Daca uitati sa luati Arpeflu

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata, nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitatd. Asteptati momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei
doze si continuati tratamentul aga cum v-a recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca incetati sa luati Arpeflu
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 ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse rare (pot afecta panda la 1 din 1000 persoane):
- reactii alergice (eruptii cutanate, mancarime).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):
- angioedem;

- pirozis;

- greata;

- varsaturi;

- 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 si 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 Arpeflu
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Arpeflu

Substanta activa este clorhidratul de umifenovir. Fiecare comprimat filmat contine 200 mg clorhidrat
de umifenovir.

Celelalte componente sunt: povidona (K17), celulozd microcristalind, amidon de porumb
pregelatinizat, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, lactoza monohidrat, Opadry 11
alb (alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan, macrogol 4000/PEG, talc).

Cum arata Arpeflu si continutul ambalajului
Arpeflu se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, de forma alungita.

Cate 10 comprimate in blistere din PVC/folie de aluminiu. Cate 1, 2 sau 3 blistere impreuna cu
prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, 2a/4, 2a/8, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2023.
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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/

