PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Laferobion 150 000 Ul supozitoare
Laferobion 500 000 Ul supozitoare
Interferon alfa 2b uman recombinant

Cititi cu atentie si Tn 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-l 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 Laferobion si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Laferobion
Cum sa luati Laferobion

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Laferobion

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Laferobion si pentru ce se utilizeaza
Laferobion (interferon alfa-2b) modifica raspunsul sistemului imunitar al organismului, ajutand la
combaterea infectiilor si a bolilor severe.

Laferobion este utilizat la copii:
o Tn cadrul tratamentului complex in infectii respiratorii virale acute (IRVA).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Laferobion

Nu luati Laferobion

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

- daca aveti o afectiune tiroidiana,

- daca aveti tulburari viscerale severe in asociere cu sarcomul Kaposi,

- daca aveti o afectiune renala si/sau hepatica severa,

- daca aveti o boala cardio-vasculara severa,

- daca aveti psoriazis (o boala care cauzeaza aparitia unor placi rosii, scuamoase pe suprafata
pielii),

- dacad aveti epilepsie si alte maladii ale sistemului nervos central (inclusiv functionale),

- daca aveti hepatita (inflamatia ficatului) cronica pe fondul cu cirozei hepatice progresive sau
decompensate, daca administrati sau ati administrat recent medicamente imunosupresoare (care
suprima sistemul imunitar), cu exceptia daca sunteti in terapie de scurtd duratd cu corticosteroizi),
hepatitd autoimuna sau alte maladii autoimune Th anamneza,

- daca aveti supresia maduvei 0S0ase.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Laferobion adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca dezvoltati simptome de reactie alergica severa (cum ar fi: dificultate in respiratie,



respiratie suieratoare sau urticarie) in timpul tratamentului cu acest medicament, adresati-va imediat

medicului.

- daca ati avut diabet zaharat cu cetoacidoza,

- daca ati avut maladii pulmonare obstructive cronice,

- daca ati avut tulburari de coagulabilitate (inclusiv in tromboflebite ale arterelor pulmonare),
dacad observati aparitia unor sangerari sau echimoze neobisnuite, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra,

- daca ati avut supresia severda a maduvei 0soase,

- in timpul tratamentului cu Laferobion, puteti fi expus temporar unui risc mai mare de a
contacta o infectie. Adresati-va medicului in cazul in care credeti ca aveti o infectie,

- dacd dezvoltati simptome asociate unei raceli sau altei infectii respiratorii, cum ar fi febra,
tuse sau orice dificultate in respiratie, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Tnainte de a administra Laferobion cat si in timpul tratamentului este necesar sa efectuati teste
pentru verificarea functiei glandelor tiroide ( hormonul tireotrop — TSH).

- Tnainte de a administra Laferobion cét si in timpul tratamentului se recomanda efectuarea
analizei de sange (hemoleucograma), teste biochimice cu determinarea nivelului de electroliti,
calciu, enzimelor hepatice, creatininei, concentratia plasmaticd de albumina si timpul de
protrombina.

Pe parcursul tratamentului trebuie sa consumati cantitati adecvate de lichide.
Se recomanda sa administrati Laferobion impreund cu preparate Impotriva alergiei si preparate care
scad temperature corpului.

Laferobion 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, deoarece Laferobion
poate modifica efectele unor medicamente.

Laferobion se va administra cu precautie in cazul administrarii concomitente a preparatelor opioide,
analgezicelor, hipnotice si sedative (poseda efect mielosupresiv potential).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati teofilind sau aminofilind pentru astm bronsic, Intrucat
dozele unor medicamente pot necesita ajustari in timpul tratamentului cu Laferobion.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati preparate chimioterapice (citarabina, doxorubicina,
ciclofosfamida, tenipozida) deoarece creste riscul reactiilor toxice cu pericol pentru viata
(severitatea si durata lor).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati Laferobion concomitent cu zidovudina (medicament
utilizat pentru tratamentul infectiilor cu HIV) deoarece creste riscul dezvoltarii neutropeniei
(scaderea numarului de neutrofile din sange).

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua Laferobion.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu administrati Laferobion dacd sunteti gravidd sau alaptati, deoarece lipsesc date privind
administrarea preparatului in sarcind si perioada de aldptare.
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Unele reactii adverse din partea sistemului nervos central, determinate de administrarea



preparatului, pot influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

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

Copii

Tn cadrul tratamentului complex a infectiilor respiratorii virale acute (IRVA), dozele recomandate
sunt:

Nou-nascutilor prematuri cu varsta de gestatie sub 34 saptamdni - preparatul se administreaza
rectal in doza de 150 000 UI (1 supozitor) de 3 ori pe zi (peste 8 ore). Cura de tratament constituie 5
zile.

Nou-nascuti si prematuri cu varsta de gestatie peste 34 saptamdni - preparatul se administreaza
rectal, cate 150000 Ul céate 2 supozitoare pe zi, cu interval de 12 ore. Cura de tratament si intervalul
dintre cure constituie 5 zile.

Copii cu varsta de la 1 an pana la 14 ani — preparatul se administreaza rectal, cate 500000 UI de 2
ori pe zi timp de 5 zile.

Daca luati mai mult Laferobion decat trebuie
Adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat serviciu de urgente al unui spital.
Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului. Aceasta ajuta medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Laferobion
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Laferobion
Va rugam sa nu Intrerupeti sau sa renuntati la tratamentul cu Laferobion inainte de a discuta cu
medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

Calea rectala de administrare a medicamentului nu este insotitd de reactii adverse severe, care
sunt de obicei observate la administrarea parenterali a preparatelor cu interferon. In unele
cazuri, simptome asemanatoare gripei pot aparea in primele zile de tratament, care ulterior scad
si dispar. Pentru a le preveni, puteti utiliza preparate de paracetamol in doze adecvate de varsta.

Rare (pot afecta mai purin de 1 din 1000 utilizatori):

- reactii de hipersensibilitate (umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau
gatului, care pot fi Insotite de dificultate la inghitire sau respiratie),

- batdi rapide ale inimii,

- cresterea sau scaderea tensiunii arteriale,

- pierderea poftei de mancare,

- cresterea nivelului ALT si AST, cresterea nivelului fosfatazei alkaline,



- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate (inclusiv herpetice), prurit, inrosirea pielii, urticaria,

- afectiuni la locul de administrare,

- tremuraturi Tnsotitd de o senzatie puternica de frig, cresterea temperaturii corpului, oboseala,
slabiciune, durere de cap, durere a muschilor, durere in articulatii, transpiratii, varsaturi,
ameteli, senzatie de caldura intense in corp.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10.000 utilizatori )

- la administrare Indelungata este posibila ameteli, tulburdri de somn, confuzie mintala, stari de
neliniste si depresive, excitabilitate excesivd, somnolentd, ataxie (tulburdri de mers),
parestezie (senzatie falsa de furnicatura, amorteala, intepatura),

- tuse,

- soc anafilactic.

Cu frecventa necunoscuta

- leucopenie (scdderea numarului de globule albe), trombocitopenie (scaderea numarului de
plachete), anemie, sangerari nazale

- tulburari electrolitice,

- tulburarea functiei glandei tiroide,

- tulburari de vedere,

- tulburari ale functiei rinichilor,

- tulburari ale functiei ficatului.

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 Laferobion
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2-8 °C).
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe cutie sau pe recipient
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 Laferobion

Substanta activa este: interferon alfa-2b uman recombinant. 1 supozitor contine: interferon alfa-2b
uman recombinant - 150 000 Ul sau 500 000 Ul

Celelalte componente sunt: ulei rafinat de floarea soarelui, acetat de tocoferol, ascorbat de sodiu,
acid ascorbic, grasimi solide, manitol, stearat de zaharoza, clorura de sodiu, acetat de sodiu.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigelenta@amed.md

Cum arata Laferobion si continutul ambalajului
Supozitoare de forma cilindrico-conica de culoare alba cu nuanta galbuie, de consistentd omogena.

Continutul ambalajului
Céte 5 supozitoare a cate 1 g n blister dintr-o pelicula PVC laminata cu polietilena. Céte 1 sau 2
blistere Tmpreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL UF “BIOFARMA”, Ucraina
09100, Regiunea Kiev, Bila Tserkva, str Kyivska 37

Fabricantul
SRL UF “BIOFARMA”, Ucraina
09100, Regiunea Kiev, Bila Tserkva, str Kyivska 37

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta

locala a detinatorului certificatului de inregistrare: ”Promofarm” SRL, contact@promofarm.md
sau la numarul de telefon +373 60 60 11 99

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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