PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Polyoxidonium 6 mg pulbere pentru solutie injectabila
Bromura de azoximer

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
sau asistentei medicale.

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
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Polyoxidonium si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Polyoxidonium
Cum sa luati Polyoxidonium

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Polyoxidonium

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Polyoxidonium si pentru ce se utilizeaza

Polyoxidonium este un medicament ce contine ca substanta activa bromurd de azoximer si este
utilizat pentru corectia imunitatii la adulti si copii cu varsta peste 6 luni.

Adulti n cadrul terapiei complexe:

maladii infectios-inflamatorii cronice recidivante, care nu cedeaza terapiei standard, atat in faza
de acutizare, cat si in faza de remisiune;

infectii virale si bacteriene acute sau cronice (inclusiv afectiuni infectios-inflamatorii
urogenitale);

tuberculoza;

afectiuni alergice acute sau cronice (inclusiv polinozd, astm bronsic, dermatitd atopica),
complicate cu infectii virale si bacteriene cronice recidivante;

pe parcursul si dupa chimioterapia si radioterapia proceselor tumorale, pentru reducerea actiunii
imunosupresoare, nefro- si hepatotoxice a remediilor medicamentoase;

activarea proceselor regeneratorii (in caz de fracturi, combustii, ulcere trofice);

artritd reumatoida, tratatd timp indelungat cu imunodepresive; in caz de artritd reumatoida,
complicata cu IRA;

profilaxia complicatiilor infectioase postoperatorii;

profilaxia gripei si infectiilor respiratorii acute.

Copii in cadrul terapiei complexe:

afectiuni inflamatorii acute si cronice, provocate de bacterii, virusuri, fungi (inclusiv ale
organelor ORL — sinuzita, rinitd, adenoidita, hipertrofia amigdalelor palatine, IRVA);

stari alergice si toxico-alergice acute;

astm brongic, complicat cu infectii cronice ale tractului respirator;

dermatita atopica, complicata cu infectie purulenta;

dismicrobism intestinal (in asociere cu terapie specifica);



- reabilitarea copiilor cu imbolnaviri frecvente si prelungite;
- profilaxia gripei si IRA.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Polyoxidonium

Nu luati Polyoxidonium:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti Insarcinata sau aldptati;

- daca aveti insuficienta renald acuta;

- este interzis la copii cu varsta sub 6 luni.

Atentionari si precautii

La prezenta durerilor in locul injectdrii se recomanda dizolvarea preparatului in 1 ml solutie
procaina 0,25%, cu conditia lipsei la pacient a hipersensibilitdti la procaina.

Pentru administrarea intravenoasa nu se dizolva in solutii perfuzabile care contin proteine.

Polyoxidonium impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Polyoxidonium este compatibil cu antibioticele, remediile antivirale, antimicotice si antihistaminice,
bronholitice, glucocorticosteroizi, citostatice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Este contraindicata administrarea in sarcind si perioada de aldptare (lipseste experienta clinica de
utilizare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje potential
periculoase.

3. Cum si utilizati Polyoxidonium

Modul de administrare Polyoxidonium: parenteral, intranazal.

Modul de administrare se stabileste de catre medic, in functie de gravitatea maladiei si varsta
pacientului.

Intramuscular sau prin perfuzie intravenoasa: preparatul se indica adultilor in doza de 6-12 mg 1
data pe zi zilnic sau peste 1 zi, sau de 1-2 ori pe sdptdmana, in functie de diagnosticul stabilit si de
gravitatea maladiei.

Pentru administrare intramusculard continutul flaconului se va dizolva ih 1,5-2 ml solutie clorura de
sodiu 0,9% sau apa pentru injectii. Pentru administrare prin perfuzie intravenoasa preparatul se
dizolva in 2 ml solutie clorura de sodiu 0,9%, Hemodez-N, Reopoliglucina sau solutie dextroza 5%,
apoi se transfera steril in flaconul cu solutia indicata in volum de 200-400 ml.

Solutia preparata pentru administrare parenterald nu se pastreaza.
Intranazal: Doza de 6 mg se dizolva in 1 ml (20 picaturi) apa distilata, solutie clorura de sodiu 0,9%

sau apa fiarta la temperatura camerei.
Schemele recomandate pentru tratamentul adultilor



Parenteral:
Afectiuni inflamatorii acute: cate 6 mg zilnic timp de 3 zile, apoi peste 1 zi, cura completa de
tratament constituie 5-10 injectii.

In boli infectioase si inflamatorii recurente cronice care nu raspund la terapia standard in stadiul
acut si in remisiune: cate 6 mg peste 1 zi — 5 injectii, apoi de 2 ori pe saptdmana, cura completa de
tratament — cel putin 10 injectii.

Tuberculoza: cate 6-12 mg de 2 ori pe saptamana, cura completa de tratament — 10-20 injectii.

Pacientii cu afectiuni urogenitale acute si cronice: cate 6 mg peste 1 zi, cura completa de tratament
—10 injectii, in asociere cu remedii chimioterapice.

Afectiuni herpetice cronice recidivante: cite 6 mg peste 1 zi, cura completa de tratament — 10
injectii, in asociere cu remedii antivirale, interferoni sau inductori ai sintezei interferonului.

Tratamentul formelor complicate ale afectiunilor alergice (inclusiv febra fanului, astm bronsic,
dermatita atopica), complicate de infectii cronice recurente bacteriene si virale: cate 6 mg, cura
completd de tratament — 5 injectii, primele 2 injectii zilnic, apoi peste 1 zi. In stiri alergice sau
toxico-alergice acute se va administra sub forma de perfuzie intravenoasa cate 6-12 mg in asociere
cu remedii antialergice.

Artritd reumatoidd, tratatd timp indelungat cu imunodepresive; in caz de artritd reumatoida,
complicata cu IRA: cate 6 mg peste 1 zi — 5 injectii, apoi de 2 ori pe saptamana, cura completa de
tratament — cel putin 10 injectii.

In oncologie in timpul si dupd chimioterapie si radioterapie pentru a reduce efectele

imunosupresoare, nefro- si hepatotoxice ale medicamentelor:

- pana si pe fundalul chimioterapiei pentru diminuarea efectului imunodepresiv, hepato- si
nefrotoxic al remediilor chimioterapice — cate 6-12 mg peste 1 zi, cura completa de tratament —
cel putin 10 injectii; in continuare frecventd de administrare se stabileste de catre medic, in
functie de toleranta si durata chimioterapiei si radioterapiei;

- profilaxia influentei imunodepresive a procesului neoplazic, corectia imunodeficientei dupa
chimio- si radioterapie, dupa extirparea chirurgicala a tumorii se recomanda administrarea
indelungata a preparatului (de la 2-3 luni pana la 1 an) cate 6-12 mg de 1-2 ori pe saptamana.

Pacientilor cu insuficienta renald cronica se indica nu mai frecvent decat de 2 ori pe saptamana.

Intranazal se administreaza cate 6 mg pe zi pentru tratamentul maladiilor infectioase acute si
cronice ale organelor ORL, accelerarea proceselor regeneratoare in mucoase, profilaxia
complicatiilor si recidivelor afectiunilor, profilaxia gripei si IRA. Cate 3 picdturi in fiecare meat
nazal la fiecare 2-3 ore (3 ori pe zi) timp de 5-10 zile.

Pentru copii
Modul de administrare: parenteral, intranazal, sublingual. Modul de administrare se stabileste de
catre medic, in functie de diagnosticul stabilit, gravitatea maladiei, varsta si ponderea pacientului.

Parenteral indicat copiilor cu varsta mai mare de 6 luni in doza de 3 mg (intramuscular sau prin
perfuzie intravenoasa 0,1-0,15 mg/kg) zilnic, peste 1 zi sau de 2 ori pe saptamana, cura completa de
tratament — 5-10 injectii (calcularea dozei este indicata in tabel).

Pentru administrare intramusculard 6 mg se dizolva in 2 ml apa pentru injectii sau solutie clorura de
sodiu 0,9%.



Pentru administrare prin perfuzie intravenoasa preparatul se dizolva in 1,5-2 ml solutie clorura de
sodiu 0,9%, Reopoliglucin, Hemodez-N sau solutie dextroza 5%, apoi se transfera steril n flaconul
cu solutia indicata in volum de 150-250 ml.

Intranazal si sublingual: zilnic in doza nictemerala 0,15 mg/kg timp de 5-10 zile.

Preparatul se administreaza cate 1-3 picaturi in fiecare meat nazal sau sub limba la fiecare 2-3 ore.
Pentru pregatirea solutiei pentru administrare intranazala sau sublinguald doza de 6 mg se dizolva in
2 ml (40 picaturi) apa distilata, solutie clorura de sodiu 0,9% sau apa fiarta la temperatura camerei.

1 picatura (50 pl) de solutie pregatita contine 0,15 mg Polyoxidonium, care se administreaza la 1 kg
masa corporald a copilului.

Solutia pregititd pentru administrare intranazald si sublinguald poate fi pastratd la temperatura
camerei in ambalajul producatorului pana la 48 de ore.
Inainte de utilizare pipeta cu solutie se va incalzi pana la temperatura camerei (20-25 °C).

Schemele recomandate pentru tratamentul copiilor

- afectiuni inflamatorii acute, provocate de bacterii, virusuri, fungi (inclusiv ale organelor ORL —
sinuzita, rinita, adenoidita, hipertrofia amigdalelor palatine, IRVA): céte 0,1 mg/kg peste 1 zi,
cura completa de tratament — 5-7 injectii,

- afectiuni inflamatorii cronice provocate de bacterii, virusuri, fungi (inclusiv ale organelor ORL
— sinuzitd, rinita, adenoidita, hipertrofia amigdalelor palatine, IRVA): céate 0,15 mg/kg de 2 ori
pe saptamanad, cura completa de tratament — cel mult 10 injectii;

- stari alergice sau toxico-alergice acute: se va administra prin perfuzie intravenoasa in doza de
0,15 mg/kg, in asociere cu alte remedii antialergice.

- tratamentul formelor complicate ale afectiunilor alergice (astm bronsic complicat de infectii
cronice ale tractului respirator, dermatita atopica complicatd de infectie purulentd): in asociere
cu terapia de baza: intramuscular cate 0,1 mg/kg, cura completa de tratament - 5 injectii la
fiecare de 1-2 zile.

Intranazal se administreaza cate 1-3 picaturi in fiecare meat nazal la fiecare 2-3 ore (2-4 ori in zi).
Pentru administrarea intranazala si sublinguala doza zilnica este indicata in tabel.

Calcularea doze nictemerale pentru copii

Ponderea Numarul de Volumul  solutiei
copilului picaturi pe zi administrate, ml

5 kg 5 picaturi 0,25 ml

10 kg 10 picaturi 0,5 ml

15 kg 15 picaturi 0,75 ml

20 kg 20 picaturi 1,00 ml

Sublingual: conform tuturor indicatiilor — zilnic in doza nictemerala 0,15 mg/kg timp de 10 zile,
pentru tratamentul dismicrobismului intestinal — timp de 10-20 zile. Se picura 1-3 picaturi
sublingual fiecare 2-3 ore.

Varstnici:
Nu s-au efectuat studii clinice.

Pacientii cu insuficienta renala (adulti si copii):
Nu s-au efectuat studii clinice. In cazul insuficientei renale cronice, nu utilizati mai mult de 2 ori pe
saptamana.



Daca luati mai mult Polyoxidonium decat trebuie
Daca ati utilizat prea mult Polyoxidonium comunicati medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati utilizati Polyoxidonium

Daca ati uitat sa luati o doza la timpul potrivit, luati-o cat mai curand posibil, ulterior continuati
regimul de dozare obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Polyoxidonium
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 mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Durere la nivelul locului de administrare, roseata si Intarirea pielii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10.000 persoane):
Cresterea temperaturii, anxietate usoard, frisoane, hipersensibilitate la componentele
medicamentului (reactii alergice).

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:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pistreaza Polyoxidonium

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 - 8 °C).

Solutia pregatita pentru administrare parenterald nu este supusd depozitarii.

Solutia pregatitd pentru administrare intranazald si sublinguald poate fi pastratd la temperatura
camerei in ambalajul producatorului pana la 48 de ore.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se referd 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 Polyoxidonium

- Substanta activa este bromura de azoximer. 1 flacon contine 6 mg bromura de azoximer.
- Celelalte componente sunt: manitol, povidona K17.


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

Cum arata Polyoxidonium si continutul ambalajului
Pulbere pentru solutie injectabila
Masa poroasa de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie. Preparatul este higroscopic.

Cate 9 mg (pentru o doza de 6 mg) in flacoane din sticla intunecatd de clasa I hidrolitica, sigilate
ermetic cu dopuri din cauciuc si presate cu capace de aluminiu.

Cate 5 flacoane intr-o banda de blister ambalata dintr-un film de clorura de polivinil. Cate un blister
impreund cu prospectul plasate intr-un ambalaj din carton sau 5 flacoane, Impreuna cu prospectul
intr-un ambalaj de carton, cu o insertie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
,,NPO Petrovax Pharm” SRL, Rusia,
142143, regiunea Moscovei, orasul Podolsc,
satul Pocrov, str. Sosnovaia 1.

Fabricantul
,,NPO Petrovax Pharm” SRL, Rusia,

142143, regiunea Moscovei, orasul Podolsc,
satul Pocrov, str. Sosnovaia 1.

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

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



