Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Proteflazid
solutie orald /cutanatd/vaginala
Herba Deschampsiaca espitosa L. Si Herba Calamagrosti sepigeios L.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresai-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezipct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Proteflazid si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Proteflazid
3. Cum sa luati Proteflazid

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Proteflazid

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Proteflazid si pentru ce se utilizeaza
Preparatul prezintd un extract lichid de Proteflazid (continutul flavonoizilor nu mai putin de 0,32
mg/ml in recalcul la rutind, continutul acizilor carbonici nu mai putin de 0,30 mg/ml in recalcul la
acid malic) din Herba Deschampsiaca espitosa L. Si Herba Calamagrostis epigeios L.
Proteflazid se va utiliza in urmatoarele cazuri:
Tratamentul maladiilor si profilaxia recaderilor, cauzate de:
- Virusul Herpes simplex tip 1 si 2
- Virusul Herpes zoster si varicela tip 3
- Virusul Herpes tip 4 (Virusul Epstein-Barr), forma activa acuta si cronica
- Virusul Herpes tip 5 (citomegalovirus)
Tratamentul si profilaxia gripei si altor IRV A, inclusiv tulpinilor pandemice de gripa.
Tn cadrul tratamentului complex al:
- Hepatitelor B 51 C
- Infectiilor virale, bacteriene, fungice, si asocierea lor (chlamydia, micoplasma, ureaplasma
si altele)
- Infectiei HIV si SIDA
Tratamentul etiotrop formelor usoare si medii a displaziei colului uterin (CIN1 si CIN2), cauzate de
infectia cu papilomavirus, inclusiv tulpinile oncogene.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Proteflazid
Nu luati Proteflazid:
- daca suntetialergicla substantele activesau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
- Ulcer gastric si duodenal.




Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Proteflazid, adresati-vd mediculuidumneavoastrd sau farmacistului:
- daca aveti afectiuni ale ficatului
- daca aveti tulburari ale tractuluigastro-intestinal
- in cazul cresterii temperaturii corporale
La administrarea locald a preparatului in cazul dezvoltarii senzatiei de arsurd, pruritului,
uscaciunii se recomanda reducerea concentratiei preparatului in solutia pentru aplicare.
Pentru profilaxia reinfectarii urogenitale se recomandd tratamentul concomitent al partenerului
sexual.
Copii

Preparatului se administreaza copiilor de la nastere.

Proteflazid impreuni cu alte medicamente
Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa
luayi orice alte medicamente.

Proteflazidpoate fi utilizat impreuna cu antibacteriene si medicamente antifungice pentru
tratamentul bolilor viral-bacteriene si viral-fungice. Nu au fost inregistrate consecinte negative in
rezultatul interactiunii cu alte medicamente.

Proteflazid impreuna cu alimente si bauturi
Preparatul se va administra cu 10-15 minute pana la mese.

Sarcina si aldptarea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionafi sa ramadneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistuluipentru recomandariinainte de a lua acest
medicament.

Medicul va lua decizia privind utilizarea preparatului in sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La administrarea in doze recomandate, preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3.Cum si luati Proteflazid

Utilizatiin totdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Tnainte de utilizare flaconul picurator trebuie agitat.

Preparatul se dozeaza cu ajutorul picuratorului.

Administrarea orala:

Cantitatea necesara de preparat se va picura in apa (volumul 1-2 linguri de masa), se va administra
cu 10-15 minute pana la mese. Schema de administrare a preparatului Proteflazid, picaturi in functie
de varsta

Varsta (ani) Doza (picaturi) si frecventa de administrare pe zi
3-4 ani 2 picaturi de 2 ori pe zi
4-6 ani 4 picaturi de 2 ori pe zi
6-9 ani 9 picaturi de 2 ori pe zi
0-12 ani 10 picaturi de 2 ori pe zi
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(Copii cu vérsta de la 12 ani si adulti [12-15 picituri de 2 ori pe zi |

Durata administrarii preparatului Proteflazid depinde de indicatii si evolutia maladiei.

Pentru tratamentul si profilaxia recaderilor gingivostomatitei herpetice, faringotonzilitei, varicelei;
pentru tratamentul complex al infectiilor virale, bacteriene, fungice si asocierii lor; pentru
profilaxia infectiilor virale si bacteriene, care se dezvolta la pacientii cu insuficienta functiei
sistemului imunitar se recomanda de administrat preparatul timp de 1 luna.

Pentru tratamentul eczemei herpetice si dermatitei veziculare herpetice (in asociere cu
administrarea locala a solutiei); meningita herpetica si encefalita, herpes ocular; herpes genital;
pentru tratamentul Herpes zoster; Virusul Epstein-Barr forma activa acutd si cronicd,
citomegalovirus, infectie cu papilomavirus(in asociere cu administrarea locald a solutiei)se
recomandd de administrat preparatul timp de 3 luni consecutive.

In recaderi ale infectiei curele de tratament se vor efectua de 1-2 ori pe an conform recomandatiilor
medicului.

Durata tratamentului la copii si adolescenti este similard cu cea a adultilor.

Dozele se administreaza in functie de varsta pacientului, evolutia maladiei. Tratamentul se
efectueaza sub supravegherea medicului.

In tratamentul complex al hepatitelor virale B si C, infectiei HIV si SIDAse recomandi de
administrat preparatul timp de 6-12 luni consecutive.

Tratamentul hepatitelor la pacientii cu infectia HIV si bolnavilor cu SIDA se va efectua pana sau
dupa tratamentul antiretroviral.

Pentru tratamentul gripei si altor IRVA preparatul se administreaza 5-14 zile in functie de evolutia
bolii. Cu scop profilactic preparatul se administreazd 2-4vsaptamani in doza, care constituie
jumatate din doza terapeutici. In perioada epidemiei administrarea preparatului poate fi prelungita
pana la 6 saptamani.

Administrarea cutanata in asociere cu administrarea orald a preparatului:

Pentru tratamentul herpesului simplex cutanat si al mucoaselor, herpesului Zoster forma acutd,
papilomatozei cutanate — se vor efectua aplicatii cu solutia de preparat pe portiunile afectate pana la
3-5 ori pe zi. Durata expozitiei aplicatiilor — 10-15 minute. Pentru prepararea solutiei - 1,5 ml
preparat (36-38 picaturi) se va dizolva in 10 ml solutie fiziologica de clorura de sodiu.

Aplicarea locala se va prelungi pana la disparitia simptomelor afectarii cutanate sau a mucoaselor,
dar nu mai putin de 10 zile.

Administrarea vaginala in asociere cu administrarea orald a preparatului.

In herpesul genital prima si recidivant, infectii cu papilomavirus si viral-bacteriene ale organelor
genitale feminine se vor aplica tampoane vaginale cu solutia de preparat. Pentru prepararea solutiei
- 3 ml preparat (72-75 picaturi) se va dizolva in 20 ml solutie fiziologica de clorura de sodiu. Durata
expozitiei tampoanelor vaginale — 30-40 minute, procedurile se vor efectua de 2 ori pe zi.

Durata aplicarii locale a tampoanelor vaginale in herpesul genital constituie 10 zile, ninfectii cu
papilomavirus si viral-bacteriene ale organelor genitale feminine — 14 zile.

Daca luati mai mult Proteflazid de cat trebuie

Daca ati luat mai mult Proteflazid decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului!

Daca dumneavoastra ati luat mai mult Proteflazid decat trebuie sau ati inghitit accidental anumita
cantitate de lichid direct din sticla, adresati-va imediat medicului dumneavoastrasau mergeti la cel
mai apropiat spital.Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, astfel incat personalul de
asistenta medicala ar putea identifica ce medicament ati inghitit.

Cazuri de supradozaj nu au fost Inregistrate, dar este posibila dezvoltarea reactiilor adverse, in
special din partea tractuluigastro-intestinal.

Daca uitati sa luati Proteflazid
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
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Daca incetati sa luati Proteflazid
Nu incetati sa utilizati Proteflazid doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa continuati sa
utilizatiProteflazidatat timp cat va spune medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizareaProteflazidadresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nuapar la
toate persoanele.

La persoanele cu sensibilitate crescutd pot sa se dezvolte reactii de sensibilitate crescuta.
Rare(pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- reactii alergice, inclusiv eruptii eritematoase, prurit.

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 persoane)

- dureri in portiunea superioara a stomacului, greata, voma, diaree. La pacientii cu gastro-
duodenita (inflamatia stomacului si portiunii incipiente a intestinului subtire) cronica este
posibila acutizarea gastro-duodenitei, dezvoltarea refluxului gastro-esofagian (esofagita de
reflux).

- dureri de cap, slabiciune generala, cresterea tranzitorie a temperaturii corporale pana la 38°C
la a 3-10 zi de tratament; la aplicare topica este posibila senzatie de arsura, prurit, uscaciune.

In tratamentul hepatitelor virale la 10-15% bolnavi cu sindrom citolitic sever poate si se
inregistreze cresterea activitatii aminotransferazelor(mai rar — nivelului bilirubinei)

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 nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  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 Proteflazid

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. A nu se congela.

Se admite formarea structurii sub forma de gel, care se dizolva la agitarea flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. 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 Proteflazid



1 ml solutie congine 1 ml extract lichid de Proteflazid (continutul flavonoizilor nu mai putin de 0,32
mg/ml in recalcul la rutind, continutul acizilor carbonici nu mai putin de 0,30 mg/ml in recalcul la
acid malic) din Herba Deschampsiaca espitosa L. Si Herba Calamagrostis epigeios L. (1:1).
Solventul de extractie: etanol 96%.

Cum arata Proteflazid si continutul ambalajului:
Descrierea medicamentului
Solutie orala si cutantd. Solutie de culoare verde-inchisa, cu miros specific.

Continutul ambalajului

Flacon de sticla cu protectie de lumina cu volum de 30 ml sau 50 ml, inchise cu capac pentru flacon
CuU capac-picurator cu control al primei deschideri sau capac pentru flacon cu capac-picurdtor cu
control al primei deschideri si protectie pentru copii, in cutie de carton

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL CSP Ecopharm, Ucraina

04210, or.Kiev, str Obolonska terasament, 19,cor.1

Fabricantul

SRL CSP Ecopharm, Ucraina

30070, reg.Hmelnitk, r-ul Slavutsk, s.Ulasanovka, str.Sevcenko,116
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/



