Prospect: informatii pentru consumator/pacient

GENFERON LIGHT 125000 Ul/5 mg, supozitoare
Interferon alfa-2b/Taurina

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

Utilizati 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 daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

* Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Genferon light si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Genferon light
3. Cum sa utilizati Genferon light

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Genferon light

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Genferon light si pentru ce se utilizeaza
Genferon light apartine grupului imunomodulator al interferonilor.
Genferon light contine interferon alfa (125000 unitati internationale), taurind (5 mg). Este
disponibil sub forma de supozitoare. La copiii cu varsta sub 7 ani, Genferon light 125000 Ul se
utilizeaza numai pe cale rectald. Interferonul are efecte antivirale si imunomodulatoare. Taurina
prezintd proprietati antioxidante, promoveaza vindecarea tesuturilor.
Genferon light 125000 UI se utilizeaza:
e Pentru tratamentul infectiilor virale respiratorii acute si a altor boli infectioase de natura
bacteriana si virald la copiii sub 7 ani, inclusiv sugari.
e Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor virale respiratorii acute la copiii bolnavi frecvent
si Indelungat, cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 ani.
e Pentru tratamentul bolilor infectioase si inflamatorii ale tractului urogenital la copiii sub 7 ani
pe fonul terapiei specifice prescrise si controlate de catre medic.
Dacd, dupa o perioada de tratament de 5 zile, simptomele bolii nu scad sau devin mai pronuntate,
trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Genferon light

Nu utilizati Genferon light 125000 UI in urmatoarele cazuri:

 Daca sunteti alergic la interferon, taurina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Nu utilizati acest medicament daca aceastad contraindicatie se aplicd copilului dumneavoastra.

Dacd nu stiti sigur daca conditia de mai sus se aplica copilului dumneavoastra, discutati cu medicul
copilului sau farmacistul dumneavoastra Tnainte de a folosi acest medicament.

Atentionari si precautiiCe trebuie sa stiti iIn mod deosebit Tnainte de a utiliza medicamentul
Genferon light.



Inainte si luati Genferon light adresati-vd medicului dumneavoastrasau farmacistului n
urmatoarele cazuri:

e daca copilul dumneavoastra are o forma agravata a unei boli alergice sau autoimune;

e daca nu stiti sigur daca copilul dumneavoastra are vre-una dintre aceste boli sau afectiuni,
consultati un medic

Copii si adolescenti
Genferon light in doza de 125000 UI este utilizat la copiii cu varsta sub 7 ani (vezi pnc. 1 si pnc.3).

Genferon light impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele pe care copilul dumneavoastra le ia
recent sau s-ar putea sa le ia, inclusiv medicamentele prescrise si eliberate fara prescriptie
medicala, vitaminele si suplimentele pe baza de plante, deoarece acestea pot interactiona.
Genferon light este utilizat impreund cu alte medicamente, inclusiv antibiotice si alte
antimicrobiene prescrise de un medic pentru tratamentul bolilor infectioase si inflamatorii.

Genferon light impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu influenteaza

Sarcina si alaptarea

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

Studiile clinice au dovedit siguranta utilizarii vaginale a medicamentului Genferon light in doza de
250000 UI in sa@ptamanile 13-40 de sarcina. Siguranta medicamentului n primul trimestru (primele
trei luni) de sarcind nu a fost studiata, prin urmare utilizarea medicamentului Genferon light
125000 Ul Tnainte de a 13-a saptamana de sarcind este contraindicati. Medicamentul nu are
restrictii de utilizare in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Genferon light nu afecteaza indeplinirea unor activitati potential periculoase, care necesita o atentie
speciala si reactii rapide (conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor etc.).

3. Cum sa utilizati Genferon light

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Medicamentul poate fi utilizat atat pe cale vaginala, cét si pe cale rectald. Calea de administrare,
doza si durata cursului depind de varsta si de situatia clinica specifica. La copiii cu varsta sub 7 ani,
inclusiv sugari, medicamentul se poate utiliza in sigurantd pe cale rectala la o doza de 125 000 Ul
de interferon alfa-2b per supozitor.

Genferon light in doza de 125 000 UI este utilizat in paralel cu terapia principala pentru infectiile
virale respiratorii acute (IVRA) si alte boli virale acute la copiii sub 7 ani.

Dacad, dupa o perioada de tratament de 5 zile, simptomele bolii nu scad sau devin mai pronuntate,
trebuie sd contactati medicul copilului dumneavoastra. Conform indicatiilor clinice, este posibild
repetarea cursului de tratament dupa un interval de 5 zile.

Doza recomandata este de:
Infectii virale respiratorii acute si alte boli virale acute la copii sub 7 ani:
1 supozitor (125 000 UI) rectal de 2 ori pe zi cu un interval de 12 ore in paralel cu terapia
principala timp de 5 zile. Daca, dupd o perioadd de tratament de 5 zile, simptomele bolii nu scad
sau devin mai pronuntate, trebuie sd consultati un medic. Conform indicatiilor clinice, este posibila
repetarea cursului de tratament dupa un interval de 5 zile.
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Infectii virale respiratorii acute la copiii bolnavi frecvent si indelungat, cu varsta cuprinsd intre
3 si 6 ani:

1 supozitor (125 000 UI) rectal de 2 ori pe zi cu un interval de 12 ore timp de 10 zile, in paralel cu
terapia standard. Dupa incheierea perioadei principale de tratament a infectiei virale respiratorii
acute, este posibild trecerea la un regim profilactic: 1 supozitor (125 000 UI) rectal o datad pe
noapte, la doua zile, timp de 3 saptdmani.

Boli infectioase si inflamatorii acute ale tractului urogenital la copiii sub 7 ani:
1 supozitor (125 000 Ul) rectal de 2 ori pe zi cu un interval de 12 ore timp de 10 zile pe fondul
terapiei specifice prescrise si controlate de un medic.

Utilizarea la copii si adolescenti
La copiii cu varsta sub 7 ani, inclusiv sugari, medicamentul Genferon light este utilizat in doza de
125 000 UL.

Daca utilizati mai mult Genferon light decét trebuie

In cazul administririi accidentale simultane a mai multor supozitoare decét cele prescrise de medic,
administrarea ulterioara trebuie suspendata timp de 24 de ore, dupa care tratamentul poate fi reluat
conform schemei prescrise.

Dacai uitati sa utilizati Genferon light
Daca omiteti una sau mai multe administrari ale medicamentului, utilizati doza obisnuita - nu
dublati doza la urmatoarea administrare.

Daci incetati sa utilizati Genferon light
Nu exista efecte secundare. Daca aveti orice intrebari despre utilizarea medicamentului, 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.

Medicamentul este bine tolerat de catre pacienti. Pand in prezent, nu au fost observate efecte
secundare severe sau care va pune viata in pericol. Mai jos sunt prezentate reactiile adverse
identificate In timpul utilizarii medicamentului.

De regula, aceste reactii sunt usoare si nu necesitd terapie medicamentoasa suplimentara.

Clasa de sisteme si organe Frecventa Denumirea reactiei
Din partea sistemului imunitar Foarte rar Hipersensibilitate

(<1/10000)
Tulburari generale si la nivelul locului | Foarte rar Hipersensibilitate la nivelul locului de
de administrare (<1/10000) administrare*
Afectiuni cutanate si ale tesutului | Foarte rar Eruptii cutanate, dermatitd alergica,
subcutanat (<1/10000) angioedem, urticarie

* Reactiile de hipersensibilitate la locul administrarii s-au manifestat prin reactii alergice locale
(senzatie de arsura, prurit). Aceste fenomene sunt reversibile si dispar de la sine in 72 de ore dupa
intreruperea administrarii medicamentului. Continuarea tratamentului este posibila numai dupa
consultarea medicului.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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: farmacovigelenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Genferon light

A se pastra la frigider (2°C — 8°C);

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor;

Nu utilizati Genferon light dupd data de expirare indicatd pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati medicamentul daca observati modificéri vizibile ale aspectului (decolorare, prezenta
unor particule, deteriorari ale integritatii ambalajului primar) care nu corespund descrierii
specificate a medicamentului in sectiunea ,,Cum arata Genferon light si continutul 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 contineGenferon light

1 supozitor 125 000 UI/5 mg contine:

substantele active sunt: interferon alfa-2b uman recombinant — 125 000 Ul, taurina — 0,005 g;
celelalte componente sunt: grasime solidd, dextran 60000, macrogol 1500, polisorbat 80,
emulgator T2, hidrocitrat de sodiu, acid citric, apa purificata.

Cum arata Genferon lightsi continutul ambalajului

Genferon light este un supozitor de culoare alba sau alb-galbuie, de forma cilindrica cu un capat
conic, cu suprafatd omogena in sectiune. Este admisad o tija de aer sau o adanciturd in forma de
palnie pe sectiune.

5 supozitoare intr-un blister din folie de aluminiu cu substrat de polietilend. Fiecare ambalaj
contine 2 blistere impreuna cu un prospect pentru pacienti intr-0 cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SAI,,Biocad”, Rusia, 198515, or. Sankt Petersburg, s. Strelinea, st. Sveazi Nr.34, lit. A
tel.: +7 (812) 380-49-33

fax: +7 (812) 380-49-34

e-mail: biocad@biocad.ru.

Fabricantul
SAT ,Biocad”, Rusia, 143422, regiunea Moscova, raionul Krasnogorsk, satul Petrovo-Dalinee,
strada Promaslenaia nr. 5, ap. 2

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023

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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