PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NEUFIL 500 mg comprimate
Diprofilina

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-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Neufil si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Neufil

Cum sa luati Neufil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neufil

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE NEUFIL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Neufil este un medicament ce contine substanta activa numita diprofilina, care apartine grupului de
medicamente denumit xantine. Neufil este un medicament antiastmatic si bronhodilatator.

Neufil este indicat pentru tratamentul bolilor pulmonare obstructive cum sunt: astmul bronsic,
bronsita cronica si emfizemul pulmonar.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI NEUFIL

Nu luati Neufil:

- daca sunteti alergic la diprofilina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(mentionate la pct. 6);

- daca suferiti de epilepsie sau alte sindroame convulsive.

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

Copii si adolescenti
Copiii sunt mult mai sensibili decat adultii la reactiile adverse determinate de metilxantine si, prin
urmare, intervalul de timp dintre administrari trebuie strict respectate.

Deoarece diprofilina nu este metabolizatd in ficat, precautiile uzuale recomandate pentru teofilina nu
sunt necesare in cazul administrarii acestui medicament.

Neufil 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.

Aceasta este necesar deoarece Neufil poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Neufil.



Beta-adrenomimeticele si alte metilxantine poseda efect suplimentar bronhodilatator si de stimulare
a sistemului nervos central la administrarea concomitenta cu diprofilina.

Probenecidul si alte medicamente care blocheaza secretia tubulara si procesul de reabsorbtie, reduc
viteza de secretie si excretie activa a diprofilinei si cresc concentratiile plasmatice si timpul de
injumatatire al acestor concentratii.

Interactiunile caracteristice pentru teofilind datorate metabolizarii hepatice a acesteia nu au fost
observate la administrarea de diprofilina.

Neufil impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi luat in timpul sau dupa mese.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd suntefi insdrcinatd, incercati sa ramanefi
insarcinata sau daca alaptati.

Desi nu au fost observate simptome de toxicitate la femeile insdrcinate, administrarea diprofilinei nu
este recomandata in timpul sarcinii, decat daca este absolut necesar.

Alaptarea
Precautii similare trebuie respectate in perioada de alaptare, deoarece diprofilina se excreta in laptele

matern.

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

Neufil comprimate contine lactoza

Neufil contine 122,0 mg de lactoza per comprimat. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca
avetl intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati inainte de a utiliza acest
medicament.

3. CUM SA LUATI NEUFIL
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Neufil si durata tratamentului va fi stabiliti In mod individual de catre medicul
dumneavoastra.

Doze uzuale recomandate:

Adulti
Tratamentul crizelor acute: cate 2 comprimate Neufil (500 mg) la fiecare 6-8 ore.
Tratamentul de sustinere: cate 1 comprimat Neufil (500 mg) la fiecare 8 ore.

Doza maxima nu a fost stabilita, dar la pacientii adulti doza zilnica maxima de 60 mg/kg (administrata
in 4 prize), nu trebuie depasita.

Durata tratamentului crizelor acute dureazd cateva zile, timpul necesar pentru ameliorarea
simptomelor. Tratamentul de sustinere dureaza timp foarte indelungat, deoarece acesta trebuie
continuat pana la disparitia stabila a simptomelor sau pana cand medicul decide sda modifice
tratamentul.



Mod de administrare
Comprimatele trebuie inghitite intregi, fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de apa in timpul
sau dupa mese.

Daca luati mai mult Neufil decéat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Neufil decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele simptome: Varsaturi, iritabilitate si agitatie. Tn
cazuri mai severe, in special la pacientii sensibili, pot aparea stare de confuzie si convulsii.

Daca uitati sa luati Neufil

Daca uitati sd luati medicamentul sau ati luat o doza mai micd decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata. Asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Neufil
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a opri tratamentul. Daca opriti
tratamentul, simptomele dumneavoastra vor reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este redusa si acestea sunt de intensitate usoara. Cu toate
acestea, nu pot fi excluse simptomele dispeptice asociate cu administrarea medicamentului. Pot sa
apara simptome usoare datoritd stimularii sistemului nervos central, in special la copii la
administrarea de doze mari. Foarte rar pot sa apara reactii de hipersensibilitate, in special cutanate.
Aceste reactii dispar la intreruperea administrarii medicamentului, desi in majoritatea cazurilor
intreruperea tratamentului nu este necesara.

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:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. CUM SE PASTREAZA NEUFIL
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare
se referd 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 Neufil

- Substanta activa este diprofilina. Fiecare comprimat contine diprofilina 500 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, povidona, croscarmeloza
sodica, stearat de magneziu.

Cum arata Neufil si continutul ambalajului
Comprimate biconvexe de culoare alba, cu incizie pe o parte si gravate cu ,,Bial” pe cealalta parte a
comprimatului.

Cate 10 comprimate in blistere din PVC/AL Cate 6 blistere si prospectul pentru consumator/pacient
n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
BIAL-Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado,
Portugalia

Fabricantul

BIAL-Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado,
Portugalia

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2023

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



