Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

CYCLOFERON 125 mg/ml solutie injectabila
Meglumin acridonacetat

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati oricereactii adverse adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cycloferon solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Cycloferon solutie injectabila
Cum sa luati Cycloferon solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cycloferon solutie injectabila

Continutul ambalajului si informatii suplimentare

ogakrwdE

1. Ce este Cycloferon solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Cycloferon solutie injectabila contine in calitate de substanta activa meglumin acridonacetat, care se
atribuie la medicamente imunostimuloare. Cycloferon poseda actiune antivirala, imunomodulatoare
si antiinflamatoare.

Cycloferon solutie injectabila se utilizeaza:

La adulti in cadrul tratamentului complex al:

- infectiei cu HIV (stadiul 2A-2B);

- neuroinfectiilor: meningite si encefalite seroase, borelioza (boala Lyme);

- hepatitelor virale A, B, C, D;

- infectiei herpetice si infectiei cu citomegalovirus;

- imunodeficientelor secundare, asociate cu infectii cronice bacteriene si fungice;

- infectiei cu Chlamydia;

- maladiilor sistemului osteo-muscular si tesutului conjunctiv (artrita reumatoida, lupus
eritematos sistemic, osteartroza deformanta).

La copii Tn cadrul tratamentului complex al:
- hepatitelor virale A, B, C, D;

- infectiei herpetice;

- infectiei cu HIV (stadiul 2A-2B).

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa luati Cycloferon solutie injectabila
Nu utilizati Cycloferon solutie injectabila:



- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (prezentate la punctul 6);

- daca aveti probleme serioase cu ficatul (ciroza hepatica decompensata);

- la copii cu varsta sub 4 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Cycloferon solutie injectabila adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

In afectiunile glandei tiroide este necesara consultarea medicului endocrinolog.

E posibild colorarea urinei in violet-albastru (luminiscenta).

La modificarea culorii solutiei si formarea precipitatului nu se admite administrarea
medicamentului.

Alte medicamente impreuna cu Cycloferon solutie injectabila

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Aceste includ si preparate pe baza de plante sau medicamente
eliberate fara prescriptie medicala.

Cycloferon este compatibil si se asociaza bine cu toate medicamentele, administrate uzual in
tratamentul maladiilor indicate (interferoni, chimioterapice, etc.).

Potenteaza actiunea interferonilor si analogilor de nucleozide.

Reduce reactiile adverse ale chimioterapiei, interferonoterapiei.

Sarcina si alaptarea

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

Cycloferon este contraindicat in sarcina si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cycloferon nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI CYCLOFERON SOLUTIE INJECTABILA
Utilizati ntotdeauna Cycloferon solutie injectabila exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Adulti

Cycloferon solutie injectabild se administreaza intramuscular sau intravenos o data pe zi conform
schemei de bazi: peste 0 zi. Durata tratamentului este in functie de maladie.

1. In infectia herpetica si cu citomegalovirus medicamentul se administreazi conform
schemei de baza — 10 injectii a cate 0,25 g. Doza totald constituie 2,5 g. Tratamentul este mai
eficient la inceputul acutizarii maladiei.

2. In neuroinfectii medicamentul se administreazd conform schemei de bazi. Cura de
tratament constituie 12 injectii a cate 0,25-0,5 g in asociere cu terapia etiotropd. Doza totala
constituie 3-6 g. Curele repetate se vor efectua la necesitate.

3. In infectia cu Chlamydia medicamentul se administreazi conform schemei de bazi. Cura



de tratament constituie 10 injectii a cate 0,25 g. Doza totala constituie 2,5 g. Cura de tratament se
repeta peste 10-14 zile. Se recomanda asocierea de Cycloferon solutie injectabild cu antibiotice.

4. In hepatitele virale acute A, B, C, D si formele mixte medicamentul se administreazi
conform schemei de bazid — 10 injectii a cate 0,5 g. Doza totala constituie 5 g. In infectii cu
evolutie trenanta cura de tratament se va repeta peste 10-14 zile.

In hepatitele virale cronice B, C, D si formele mixte medicamentul se administreazi conform
schemei de baza — 10 injectii a cate 0,5 g, ulterior conform schemei de mentinere — de 3 ori pe
saptamana timp de 3 luni in cadrul terapiei complexe. Se recomanda asocierea de Cycloferon cu
interferoni si chimioterapie. Cura de tratament se repeta peste 10-14 zile.

5. In infectia cu HIV (stadiul 24-2B) conform schemei de bazid — 10 injectii a cate 0,5 g,
ulterior conform schemei de intretinere se va administra o datd la 3 zile timp de 2,5 luni. Cura de
tratament se repeta peste 10 zile.

6. In imunodeficiente se administreaza conform schemei de bazi — 10 injectii intramusculare
a cate 0,25 g conform schemei de baza. Doza totala constituie 2,5 g. Cura de tratament se repeta
peste 6-12 luni.

7. In artritd reumatoidd, lupus eritematos Sistemic — 4 cure a cate 5 injectii conform schemei
de baza cate 0,25 g, cu interval de 10-14 zile intre cure. Cura de tratament se repetd conform
indicatiilor medicului.

8. In osteartroza deformanti — 2 cure a cate 5 injectii conform schemei de baza cate 0,25 g,
cu interval de 10-14 zile intre cure. Cura de tratament se repeta conform indicatiilor medicului.

Copii cu varsta peste 4 ani

In practica pediatrica Cycloferon solutie injectabila se administreaza intramuscular sau intravenos o
data pe zi conform schemei de bazi: peste 0 zi. Doza terapeutica zilnica constituie 6-10 mg/kg
corp.

1. n hepatitele virale acute A, B, C, D si formele mixte medicamentul se administreaza
conform schemei de bazi — 15 injectii. In infectii cu evolutie trenanti cura de tratament Se va repeta
peste 10-14 zile.

2. n hepatitele virale cronice B, C, D medicamentul se administreaza conform schemei de
baza — 10 injectii si ulterior conform schemei de menginere de 3 ori pe saptamana timp de 3 luni in
cadrul tratamentului complex. Se recomandd asociereca de Cycloferon cu interferoni si
chimioterapie.

3. n infectia cu HIV (stadiul 24-2B) — 10 injectii conform schemei de bazi si ulterior conform
schemei de mentinere — o data la 3 zile timp de 3 luni. Cura de tratament se repeta peste 10 zile.
4, In infectia herpetica — 10 injectii conform schemei de baza. La mentinerea activitatii de

replicare a virusului cura de tratament se prelungeste conform schemei de intretinere cu
administrarea o data la 3 zile timp de 4 saptamani.

Daca utilizati mai mult decéat trebuie din Cycloferon solutie injectabila
Daca utilizati mai mult decat trebuie din Cycloferon solutie injectabild, informati medicul
dumneavoastra.

Daca ati uitat sa utilizati Cycloferon solutie injectabila

Daci ati uitat sd utilizati Cycloferon solutie injectabila, utilizati doza urmatoare imediat ce v-ati
amintit; utilizati doza urmatoare conform schemei de administrare. Nu dublati doza pentru a
substitui doza uitata.

Daca incetati sa luati Cycloferon solutie injectabila
Daca 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 foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

. eruptii cutanate, urticarie;
. frisoane, febra;
. durere si hiperemie la locul administrarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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
http://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 CYCLOFERON SOLUTIE INJECTABILA
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se congela.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nule mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Cycloferon solutie injectabila

Substanta activa este meglumin acridonacetat.

1 ml solutie contine meglumin acridonacetat in recalcul la acid acridonacetic — 125 mg (obtinut din
acid acridonacetic — 125 mg si meglumin (N-metilglucamina) — 96,3 mg).

Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata Cycloferon solutie injectabila si continutul ambalajului
Cycloferon solutie injectabild se prezinta sub forma de lichid transparent de culoare galbena.

Cycloferon este disponibil Tn cutii cu 1 blister din PVC/AI, continand 5 fiole din sticla de culoare
maro a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
Firma Farmaceuticd Stiintifico-tehnologicd "Polisan" SRL,
str. Salov 72/2 A, 192102, or. St.-Petersburg, Rusia.

Fabricantul
Firma Farmaceuticd Stiintifico-tehnologica "Polisan" SRL,
str. Salov 72/2 A, 192102, or. St.-Petersburg, Rusia.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2020.

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/

