PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Genferon 55 mg/500 000 U1/10 mg supozitoare
Genferon 55 mg/1 000 000 U1/10 mg supozitoare

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

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

e Dacad aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, sau
farmacistului sau asistentei medicale.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra, sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Genferon, si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Genferon ?
Cum sa luati Genferon ?

Reactii adverse posibile?

Cum se pastreaza Genferon?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Genferon, si pentru ce se utilizeaza
Genferon apartine grupului de medicamente imunostimulatoare cu  actiune
imunomodulatoare.

Tn componenta preparatului intra interferon alfa (500 000 UI si 1 000 000 UT), taurin (10mg)
si benzocain (55 mg). Forma farmaceutica — supozitoare. Mod de administrare: vaginal sau
rectal.

Interferonul alfa poseda actiune antivirala si imunomodulatoare.

Taurina poseda actiune antioxidanta si contribuie la regenerarea tesuturilor. Benzocaina —
anestetic local, inlatura durerea, pruritul, senzatia de arsura.

Genferon este indicat adultilor

e in tratamentului complex al infectiilor inflamatorii ale tractului urogenital cum ar fi
herpes genital, chlamidioza, ureaplasmoza, micoplazmoza, candida vaginala recidiva,
gardnereloza, trihomoniazd, papilomatoza virald, vaginita bacteriand, eroziune de col
uterin, cervicitd, vulvovaginitd, bartolinitd, anexitd, prostatitd, uretritd, balanit,
balanopostit.

e In cadrul terapiei complexe bronsitei acute
In cadrul terapiei complexe cistitei recidive cornice de etiologie bacteriala
Tn cadrul terapiei complexe endometritei cronice

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Genferon



Nu utilizati Genferon:
o Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa (Interferon, Taurin) sau la oricare
dintre celelalte componente (vezi pct.6).

e Utilizarea Genferon pe perioada de sarcina si de alaptare este contraindicatd, deoarece
date privind utilizarea medicamentului Genferon in doze 500 000 Ul si 1 000 000 UI in
timpul sarcinii si aldptarii nu exista.

Nu utilizati acest medicament daca aveti vre-o contraindicatie. Daca nu cunoasteti ce
contraindicatie puteti avea consultati mai intii medicul sau farmacistul dumnevoastre.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Genferon, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Daca sunteti In perioada de alergie acutizata sau boli autoimune

Inainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul referitor
la contraindicatii.

Pentru preintampinarea reinfetarii se reconmanda tratamentul incuplu

Copii si adolescenti
Genferon nu este indicat copiilor si adolescentilor.

Genferon impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente cu sau fard prescriptie medicald, vitamine sau suplimente alimentare, sau
planificati sa luati, deoarece ele igi pot modifica reciproc efectele.

Preparatul este mai eficient in cadrul terapiei complexe. La asocierea cu remediile
antibacteriene, fungicide si antivirale are loc potentarea reciprocad a actiunii, ceea ce permite
realizarea unui efect terapeutic sumar nalt.

Analgezicile neopioide si anticolinesterazicele potentiaza efectul benzocainei.

Benzocaina micsoreaza efectul antibacterian al sumfanilamidelor.

Genferon impreuna cu alimente si, bauturi si alcool
Nu influenteaza

Sarcina, alaptarea si fertilitatea:

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd raméaneti
gravida, informati medicul sau farmacistul pentru recomanddri inainte de a lua acest
medicament.

Genferon 500 000 UI si 1000 000 UI este contraindicat pe perioada de sarcina si aldptare.

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

3. Cum sa luati Genferon
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Preparatul se administreaza sub forma de supozitoare atat vaginal, cat si rectal.Calea de
administrare, dozarea si durata curei de tratament depinde de varsta si starea clinica.



Dozele recomandate si regimul de tratament sunt:

1 Tn afectiuni acute infectioase si inflamatorii ale tractului urogenital la femeii sunt: cate

1 supozitor (250 000 Ul sau 500 000 UI sau 1000 000 UI in dependenta de severitatea bolii)
vaginal sau renal (in dependenta de caracterul bolii) de 2 ori pe zi, zilnic, timp de 10 zile. Tn
forme trenante — cate 1 supozitor de 3 ori pe saptamana, timp de 1-3 luni.

In caz de proces infectios si inflamator vagininal pronuntat, se recomandi indicarea a céte 1
supozitor de 500 000 UI intravaginal dimineata si 1 supozitor de 1 000 000 Ul rectal noaptea, in
complex cu o terapie antibacteriana/antifungica ( 1 supozitor vaginal).

2 Afectiuni acute infectioase si inflamatorii ale tractului urogenital la barbati: rectal cate
1 supozitor (500 000 Ul sau 1 000 000 UI, in dependenta de severitatea bolii) rectal, de 2 ori
pe zi, timp de 10 zile.

3 1n terapia complexi a bronsitei acute la adulfi:
Cate 1 supozitor (1 000 000 UI) rectal, de 2 ori pe zi, timp de 5 zile.

4 In terapia complexi a cistitei recidive acute la adulti:
In caz de acutizare - cate 1 supozitor (1 000 000 Ul) rectal, de 2 ori pe zi, timp de 10 zile,
apoi - cate 1 supozitor (1 000 000 Ul) rectal, peste o zi, timp de 40 zile.

5 In terapia complexa a endometritei cronice la adulti:

Rectal cate 1 supozitor (1 000 000 UI) rectal, de 2 ori pe zi, timp de 10 zile, apoi céte 1
supozitor (500 000 UI) rectal, de 2 ori pe zi, timp de 10 zile, apoi cate 1 supozitor (1 000 000
Ul) rectal, peste o zi, timp de 10 zile.

Se permite utilizarea preparatului in perioada ciclului menstrual.

Utilizarea la copii si adoliscenti:
Acest produs nu este indicat copiilor si adolescentilor.

Daca luati mai mult Genferon decat trebuie
In cazul administrarii concomitent a unui numar mai mare de supozitoare, decat cel prescris,
se va sista administrarea pentru 24 ore, apoi se va continua administrarea conform schemei.

Daca uitati sa luati Genferon

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa luati Genferon administrati cat mai curand posibil doza omisa, apoi administrati
preparatul dupa cum v-a prescris medicul.

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

Daca incetati sa utilizati Genferon
Nu apar efecte adverse. Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si in cazul oricarui alt preparat cu interferon alfa-2b, Genferonul poate provoca reactii
adverse, dar nu la toti. De obicei preparatul este bine tolerat.

Foarte rar (cu frecventa 1 caz la 10 000 pacienti) sunt posibile reactii alergice locale. Aceste
simptome sunt reversibile si dispar in termen de 72 de ore dupa sistarea tratamentului.
Tratamentul poate fi continuat dupa o consultare a medicului dumneavoastre.



Pot aparea reactii adverse caracteristice tuturor tipurilor de interferon alfa-2b: frisoane, febra,
oboseala, pierderea poftei de mancare, mialgii, cefalee, dureri articulare, transpiratii, precum
si leuco-si trombocitopenie Dar mai des la depasirea dozei zilnice de 10 000 000 Ul pe zi

Ca si in cazul oricarui alt preparat cu interferon alfa-2b, este posibild cresterea a temperaturii
dupa administrarea sa. Se recomanda o administrare unica de paracetamol in doza de 500 -
1000 mag.

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 Genferon

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

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 modificari al aspectului exterior (schimbare de
culoare, prezenta incluziunilor, deteriorari ale ambalajului primar), in comparatie cu cele
descrise in pct. 6 ,, Cum arata Genferon si continutul ambalajului”

Nu utilizati medicamentul in prezenta unor schimbari vizibile in aparentd (modificari de
culoare, prezenta corpurilor strdine, incdlcarea integritdtii ambalajului primar), care nu
indeplinesc descrierea de mai sus a preparatului, a se vedea "Cum Genferon 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 contine Genferon

Pentru un supozitor de 500 000 UI:

Substantele active sunt: interferon alfa-2b — 500 000 UlI, taurind — 10 mg; benzocaina — 55
mg.

Celelalte componente sunt: grasimi solide, dextran 60000, macrogol 1500, polisorbat 80,
emulgator T2, hidrogenocitrat de sodiu, acid citric, apa purificata.

Pentru un supozitor de 1 000 000 Ul:

Substantele active sunt: interferon alfa-2b — 1 000 000 UI, taurina — 10 mg; benzocaina — 55
mg.

Celelalte componente sunt: grasimi solide, dextran 60000, macrogol 1500, polisorbat 80,
emulgator T2, hidrogenocitrat de sodiu, acid citric, apa purificata.

Cum arata Genferon si continutul ambalajului:


http://www.amdm.gov.md/

- Supozitoare de forma cilindrica, ascutitd la un capat, de culoare alba sau alba cu nuanta
galbuie, consistentd omogena. Se admit neomogenitati a coloratiei sub forma de marmura si
prezenta pe axa supozitorului a unei depresiuni sub forma de palnie.

- Supozitoarele se afla in ambalaj de contur cu fag din foli de aluminiu sau substrat de
polietilena. Cate 5 supozitoare in ambalaj. Cate 2 ambalaje de contur, impreuna cu prospectul
n cutie din carton.

Detiniitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SAT ,Biocad”, Rusia,

198515, or. Sankt Petersburg, s. Strelinea, st. Sveazi
Nr.34, lit. A

Tel.: 8 (495) 992-66-28;

fax: 8 (495) 992-82-98;

e-mail: biocad@biocad.ru.

Fabricantul
SAI ,,Biocad”, Rusia.
143422, reg. Moscova, r-nul Krasnogorsk, s. Petrovo-Dalinee, str. Promaslenaia, nr. 5, ap. 2

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2023

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