PROSPECT CU INFORMATII PENTRU PACIENTI
VIRON 200 mg capsule Sanovel

la-1 pe cale orala.

e Substantd activd: 200 mg ribavirina.

e Excipienti: Excipienti: Avicel, lactoza monohidrat, croscarmelozd sodica, stearat de magneziu, dioxid de titan (E171).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

o Pdstrati acest prospect S- ar putea sd fie necesar sa- | recititi.

® Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

® Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu-I dati altor persoane.

e Dacd mergeti la spital in timp ce utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastrd cd il utilizati.

o Urmati cu strictete instructiunile din acest prospect. Nu utilizati o dozd mai mare sau mai micd de medicament decdt dacad este

recomandat.

Ce contine acest prospect

1. Ce este VIRON si pentru ce se utilizeazd.

2. Ce trebuie sd stiti inainte sd luati VIRON.

3. Cum sd luati VIRON.

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pdstreaza VIRON.

Basliklan yer almaktadir.

1. Ce este VIRON si pentru ce se utilizeaza.

Capsula VIRON este ambalata in blistere continand 70, 84,140 si 168 capsule opace, de culoare alba, a 200 mg.

VIRON contine substanta activa ribavirina. Acest medicament opreste multiplicarea mai multor virusuri, inclusiv virusul hepatitic C.

VIRON nu trebuie utilizat fird peginterferon alfa-2b sau interferon alfa-2b VIRON nu trebuie utilizat singur.

Adultii si pacientii copii si adolescenti cu alte genotipuri decat genotipul 1 pot utiliza numai pegnterferon alfa-2b sau interferon alfa-

2b (terapie asociatd). Pot exista unele limitari suplimentare ale tratamentului daca ati fost sau nu ati fost tratat anterior pentru

hepatita cronica C. Medicul dumneavoastra va va recomanda cel mai bun tratament.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul pacientilor cu infectie cronica cu virusul hepatitei C (VHC), care nu au fost tratati

cu combinatia de peginterferon si alfa-2b si al pacientilor adulti cu infectie HIV (SIDA) stabild din punct de vedere clinic.

Nu exista informatii privind siguranta sau eficacitatea utilizarii VIRON in asociere cu alte forme de interferon decat alfa- 2b.

Daca aveti orice intrebari cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Utilizarea VIRON

nu este recomandata la copii cu varsta sub trei ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati VIRON.

- Nu se recomanda utilizarea sa la copii cu varsta sub 3 ani.

NU luati VIRON:

Nu luati VIRON daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica dumneavoastra sau copilului:

Daca:

- sunteti alergic la ribavirina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament.

- sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati

- aavut o afectiune cardiaca grava in ultimele 6 luni.

- aveti afectiuni medicale severe care va fac slab.

- aveti o boald renal3 sever3 si/sau faceti hemodializa

- aveti o afectiune hepaticd grava, alta decat hepatita cronica C

- aveti o boald a sangelui cum ar fi anemie (nivel scazut al sangelui), talasemie (anemie mediteraneeand), siclemie.

- aveti o hepatitda autoimuna sau o alta problema cu sistemul imunitar.

- luati un medicament care va suprima sistemul imunitar (de exemplu, egcydosporina) (sistemul imunitar va protejeaza de infectii si
unele boli).

Copiii si adolescentii nu trebuie sa utilizeze asocierea terapeutica Ribavirin si interferon alfa daca au avut tulburari nervoase sau

mentale grave prezente sau in antecedente, cum sunt depresie severa, ganduri de suicid sau o tentativa de suicid.

Atentionare: Va rugdam sa cititi subpunctul ,A nu se utiliza” din prospectul pentru interferon alfa-2b nainte de a prescrie tratamentul

asociat cu ribavirina.

UTILIZATI VIRON CU GRUJA in urmatoarele conditii:

Solicitati imediat asistenta medicald daca apar simptome de reactie alergica severd (cum ar fi dificultati in respiratie, respiratie

suierdtoare sau urticarie) in timp ce urmati acest tratament.

Copii si adolescenti care au o greutate mai mica de 47 kg:

Nu se recomanda utilizarea ribavirinei.

Adresati-va medicului daca dumneavoastra sau copilul de care aveti grija:

e sunteti un adult care are sau a avut o tulburare nervoasa sau mentala severd, confuzie, stare de inconstientd, sau ati avut ganduri
de sinucidere sau ati incercat sa va sinucideti, sau aveti antecedente de abuz de substante (de exemplu alcool sau droguri)

e ati avut vreodatd depresie sau simptome asociate depresiei (de exemplu senzatie de tristete, dejectie etc.) in timpul tratamentului
cu Ribavirin.

¢ sunteti o femeie aflata la varsta fertild (vezi punctul ,Sarcina si alaptarea”)

e sunteti barbat, iar partenera dumneavoastra este de varsta fertila (vezi punctul ,,Sarcina si alaptarea”)

¢ ati avut anterior o afectiune cardiaca grava sau aveti o afectiune cardiaca

¢ aveti peste 65 ani sau aveti probleme cu rinichii.

¢ aveti sau ati avut orice boala grava




¢ aveti probleme cu tiroida

n timpul tratamentului cu Ribavirin in asociere cu un interferon alfa, au fost raportate tulburari dentare si gingivale care pot conduce

la pierderea danturii. Tn plus, a fost raportata usciciunea gurii, care poate avea un efect ddunator asupra danturii si mucoasei bucale

pe durata tratamentului asociat cu ribavirina si un interferon alfa. Este necesar sa va spalati pe dinti de doua ori pe zi si sa faceti

examene dentare regulate. in plus, unii pacienti pot prezenta varsituri. Dacd aveti aceastd reactie, asigurati-va c3 v-ati clatit bine

gura dupé episod. Tn timpul tratamentului in asociere cu Ribavirin si un interferon alfa, pacientii pot avea probleme oculare sau in

cazuri rare, pierderea vederii. Daca sunteti tratat cu ribavirind Tn asociere cu un interferon alfa, trebuie sa vi se efectueze o

examinare standard a ochilor. Fiecare pacient care semnaleaza probleme de scadere sau pierdere a vederii trebuie sa fie examinat

prompt si complet pentru evaluarea parametrilor functiei vizuale. Pacientii cu afectiuni oculare preexistente (de exemplu retinopatie

diabetica sau hipertensiva) trebuie examinati oftalmologic periodic in timpul tratamentului asociat cu ribavirina si un interferon alfa.

Tratamentul in asociere cu ribavirina si un interferon alfa trebuie intrerupt la pacientii care prezinta noi afectiuni ale ochilor sau

inrdutatirea afectiunilor ochilor.

Va rugdm sa cititi punctul , Aveti grija deosebita”

Ribavirina impreuna cu alimente si bauturi:

Ribavirina trebuie administrata impreuna cu alimente.

Sarcina

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sG rdmdneti gravidd, adresati-vd medicului

dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomanddri inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida nu trebuie sa luati Ribavirin. Ribavirina poate fi foarte ddunatoare pentru copilul dumneavoastra nenascut

(embrion).

Atat pacientii de sex feminin, cat si cei de sex masculin trebuie sa ia masuri speciale de precautie in activitatea lor sexuala in cazul in

care exista posibilitatea aparitiei unei sarcini:

e Fatd sau femeie de varsta fertila: Trebuie sa aveti un test de sarcind negativ Thainte de tratament in fiecare luna in timpul
tratamentului si timp de 4 luni dupa oprirea acestuia. Acest aspect trebuie discutat cu medicul dumneavoastra.

e Barbati: Nu faceti sex cu o femeie gravida decat daca folositi prezervativ. Acest lucru va scadea posibilitatea ca ribavirina sa ajunga
n corpul femeii.
Daca partenera dumneavoastra nu este gravida in prezent, dar este de varsta fertild, trebuie sa faca teste de sarcina in fiecare luna
n cursul tratamentului dumneavoastra si timp de 7 luni dupa oprirea acestuia. Dumneavoastra sau partenera dumneavoastra
trebuie sa utilizati mijloace contraceptive sigure in timpul tratamentului cu ribavirina si 7 luni dupa terminarea acestuia. Acest
lucru trebuie discutat cu medicul dumneavoastra (vezi punctul ,Nu utilizati ribavirina”).

Alaptare

Daci aldptati, nu trebuie sa luati Ribavirin. intrerupeti aliptarea inainte de a incepe sa utilizati Ribavirin.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Ribavirina nu are niciun efect asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, interferonul alfa-2b poate determina somnolentd, oboseala sau confuzie. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje
daca va simtiti obosit () sau somnolent (a) sau sunteti confuz (a) din cauza acestui tratament.

Informatii importante privind unii excipienti gasiti in VIRON

Fiecare capsula VIRON contine lactoza Fiecare capsuld de ribavirina contine o cantitate mica de lactoza. Daca vi s- a spus de cdtre

medicul dumneavoastrd ca aveti intoleranta la unele zaharuri, discutati cu el inainte de a lua acest medicament.

Fiecare capsula contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg); nu se anticipeaza nicio reactie adversa datorata sodiului in cazul acestei

doze de etmektedir.

Alte medicamente si VIRON

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

- primesc azatioprina Tn asociere cu ribavirina si interferoni alfa pegilati si, de aceea, pot prezenta un risc crescut de a dezvolta
tulburari sanguine severe.

- sunt infectati atat cu Virusul Imunodeficientei Umane (HIV- pozitiv), cat si cu Virusul Hepatitei C (VHC) si sunt tratati cu unul sau
mai multe medicamente anti- HIV - [inhibitor nucleozidic de reverstranscriptaza (INRT) si/sau terapie antiretrovirald inalt activa
(HAART)]:

- Acest medicament Tn asociere cu un interferon alfa si cu medicamente anti-HIV poate creste riscul de acidoza lactica, insuficienta
hepatica si aparitia de anomalii sanguine (reducerea numarului de celule rosii care transporta oxigen, a anumitor celule albe care
lupta Tmpotriva infectiilor si a celulelor pentru coagularea sanguinad, denumite plachete).

- Nu este sigur daca ribavirina va modifica modul de actiune a zidovudinei sau stavudinei. De aceea, trebuie sa va faceti in mod
regulat teste sanguine, pentru a va asigura ca infectia cu HIV nu se agraveaza. Daca infectia se agraveaza, medicul dumneavoastra
va decide dacd tratamentul cu Ribavirin trebuie sau nu s3 fie schimbat. Tn plus, pacientii cirora li se administreaza zidovudina si
ribavirina Tn asociere cu interferoni alfa pot prezenta un risc crescut de a dezvolta anemie (numar scazut de celule sanguine rosii).
Astfel, nu este recomandata utilizarea zidovudinei si ribavirinei in asociere cu interferoni alfa.

- Din cauza riscului de acidoza lactica (acumulare de acid lactic in organism) si pancreatita, nu se recomanda utilizarea ribavirinei si
didanozinei si trebuie evitata utilizarea ribavirinei si stavudinei.

- Pacientii cu infectie concomitenta cu boalad hepatica avansata si carora li se administreaza HAART pot avea un risc crescut de
inrautatire a functiei hepatice. Adaugarea tratamentului cu interferoni alfa in monoterapie sau in asociere cu ribavirina poate
creste riscul la aceasta categorie de pacienti.

n plus, va rugam s cititi subpunctul ,Utilizarea altor medicamente” din prospectul pentru interferon alfa- 2b inainte de a incepe

tratamentul Tn asociere.

Daca utilizati sau ati utilizat recent orice alt medicament cu prescriptie medicald sau fdrd prescriptie medicald, spuneti medicului

dumneavoastrd sau farmacistului.

3. Cum sa luati VIRON.

din prospectul pentru interferon alfa-2b inainte de a incepe tratamentul in asociere.



Informatii generale despre administrarea acestui medicament

Nu administrati Ribavirin copilului daca acesta are varsta mai mica de 3 ani. Luati acest medicament exact asa cum v-a spus medicul

dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Nu luati mai mult decat doza recomandata si luati medicamentul pentru perioada prescrisa. Medicul dumneavoastra a stabilit doza

corecta de Ribavirin, in functie de greutatea dumneavoastra sau a copilului pe care il aveti in grija. Vi se vor face teste sanguine

standard pentru a verifica functia rinichiului, a ficatului sau a sangelui dumneavoastra.

- Testele sanguine vor fi efectuate regulat pentru a ajuta medicul sa stie daca acest tratament are efect.

- In functie de rezultatele acestor teste, medicul dumneavoastrd poate modifica/ajusta numérul de capsule pe care dumneavoastra
sau copilul pe care il aveti in grija trebuie sa le luati, va poate prescrie o altd marime de ambalaj din acest medicament si/sau
modificd durata tratamentului.

Doza recomandata din acest medicament, calculata in functie de greutatea pacientului, este prezentata in tabelul de mai jos:

1. Cautati linia care aratd cat cantareste adultul sau copilul/adolescentul. Atentionare: Nu administrati daca varsta copilului este mai

mica de 3 ani.

2. Cititi pe aceeasi linie pentru a vedea cate capsule sa luati. Memento: daca instructiunile medicului dumneavoastra sunt diferite de
cantitatile din tabelul de mai jos, urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

3. Daca aveti orice intrebare referitoare la doza intrebati-I

pe medicul dumneavoastra.

VIRON pentru administrare orala in functie de
greutatea corporala

Daca greutatea
persoanei
adulte este (kg)

Doza uzuala
zilnica de VIRON

Numar de
capsule a 200
mg

<65

800 mg

2 capsule
dimineata si 2
capsule seara

65-80

1000 mg

2 capsule
dimineata si 3
capsule seara

81105

1.200mg

3 capsule
dimineata si 3
capsule seara

>105

1,400mg

3 capsule
dimineata si 4
capsule seara

Daca greutatea
copilului/adoles
centului este

Doza uzuala
zilnica de VIRON

Numarul de
capsule de 200
mg

(kg)

47-49 600mg 1 capsula
dimineata si 2
capsule seara

50-65 800 mg 2 capsule
dimineata si 2
capsule seara

>65 Vezi doza pentru adulti si numdrul

corespunzdtor de capsule

Cale (cai) de administrare si mod de administrare
Capsulele se beau cu apa, in timpul mesei. Nu mestecati capsulele.

Atentionare: Ribavirina se utilizeaza numai in asociere cu interferon alfa-2b sau infectie cu virusul hepatitic C. Pentru informatii
complete, aveti grija sa cititi subpunctul ,,Cum sa utilizati” din prospectul pentru interferon alfa- 2b.

Medicamentul cu interferon care este utilizat in asociere cu Ribavirin poate provoca o stare neobisnuita de oboseala; daca va
autoinjectati acest medicament sau il administrati unui copil, este recomandabil sd o faceti inainte de culcare.

Dacd aveti impresia cd efectul VIRON este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca luati mai mult VIRON decat trebuie
Informati-l imediat pe medicul dumneavoastrd sau pe farmacist cGt mai curénd posibil.
Daca uitati sa luati VIRON
Daca va auto-administrati tratamentul, sau daca aveti in ingrijire un copil care ia Ribavirin BioPartners in asociere cu interferon alfa-
2b, luati/administrati doza de Ribavirin omisad cat mai curand posibil in cursul aceleiasi zile. Dacd a trecut o zi intreaga, discutati cu
medicul dumneavoastra.
Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitatd.
Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile
Va rugam sa cititi subpunctul "Reactii adverse posibile" din prospectul pentru interferon alfa- 2b Ca toate medicamentele, acest
medicament utilizat in asociere cu un medicament care contine interferon alfa poate provoca reactii adverse.

Tulburari psihice si ale sistemului nervos central:

Unele persoane prezinta depresie atunci cand iau ribavirind Tn asociere cu un interferon si, in unele cazuri,
acestea au prezentat ganduri de a atenta la viata altora, ganduri de suicid sau comportament agresiv (uneori



indreptat impotriva altora). Unii pacienti chiar s-au sinucis. Daca vi se pare ca deveniti depresiv sau aveti

ganduri de suicid sau modificari de comportament, cereti ajutor de urgenta. Ati putea ruga un membru al

familiei sau prieten apropiat sa va ajute sa fiti atent la semne de depresie sau modificari de comportament.

Copiii si adolescentii au o predispozitie speciala de a dezvolta depresie in timpul tratamentului cu ribavirina

si interferon alfa. Contactati imediat medicul dumneavoastra sau cereti tratament de urgenta in cazul in care

acestia prezinta simptome de comportament neobisnuit, se simt deprimati sau doresc sa isi faca rau singuri
sau altora.

Cresterea si dezvoltarea (copii si adolescenti):

n timpul unui an de tratament cu ribavirina, in asociere cu interferon alfa-2b, unii copii si adolescenti nu au crescut sau nu au luat in

greutate atat cat se astepta. Cativa copii nu au atins inaltimea asteptata pe o perioada de 1-5 ani de la terminarea tratamentului.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apare oricare dintre urmatoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu

ribavirina Tn asociere cu un interferon alfa:

- durere toracicd sau tuse persistentd

- modificari ale batdilor inimii, lesin, confuzie

- stare de depresie

- ganduri de suicid sau comportament agresiv

- tentativa de suicid;

- ganduri de a ameninta viata altora

- senzatii de amorteala sau furnicaturi

- tulburari de somn, de gandire sau de concentrare

- durere severa de stomac

- scaune negre sau cu aspect de smoala

- dureri lombare sau laterale

- sangerare nazald severa.

- febra sau frisoanele nascute, dupa cateva saptamani de tratament

- urinare dureroasd sau dificila

- probleme de vedere sau auz
- eruptii severe pe piele sau roseata

Frecventa efectelor adverse posibile enumerate mai jos este definita folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 pacient din 10 )

Frecvente (afecteazd 1 pana la 10 pacienti din 100)

Mai putin frecvente (afecteaza 1 la 10 utilizatori din 1000)

Rare (afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 10000)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000)

Necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile). Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul

asocierii VIRON cu un interferon alfa la adulti:

Reactii adverse raportate foarte frecvent:

- caderea numarului de globule rosii (care poate determina oboseald, scurtarea respiratiei, ameteald), scdderea numarului de
neutrofile (ceea ce va poate face mai sensibil la anumite infectii),

- dificultati de concentrare, anxietate sau nervozitate, modificari ale dispozitiei, stare de depresie sau iritabilitate, stare de
slabiciune, insomnie sau somnolenta,

- tuse, uscdciune a gurii, faringita (durere in gat)

- diaree, ameteli, febrd, simptome asemanatoare gripei, cefalee, greata, frisoane, infectii virale, varsaturi, slabiciune, scaderea
apetitului, scadere in greutate, dureri de stomac,

- uscaciunea pielii, iritatie, durere sau roseata la locul injectarii, caderea parului, mancarime, dureri musculare, dureri musculo-
musculare, dureri articulare si musculare, eruptii trecatoare pe piele.

Reactii adverse raportate frecvent:

- caderea numarului celulelor care realizeaza coagularea sangelui denumite plachete sanguine ceea ce poate face sa vd apard mai
usor vanatai si sa sangerati mai usor, sau scaderea unor anumite globule albe numite limfocite care ajuta in lupta impotriva
infectiilor, scaderea activitatii glandei tiroide (ceea ce poate sa va faca sa va simtiti obosit, deprimat sau sa va amplifice
sensibilitatea la frig si alte simptome), exces de zahar sau acid uric (ca in gutd) in sdnge, valoare mica a calciului in sange, anemie
severa,

- infectii fungice sau bacteriene, plans, agitatie, amnezie, afectarea memoriei, nervozitate, comportament anormal, comportament
agresiv, furie, stare de confuzie, lipsa de interes, tulburari mentale, tulburari ale dispozitiei, cosmaruri, dorinta de a va face rau,
somnolenta, tulburari de somn, lipsa de interes fata de sex sau imposibilitatea de a avea activitate sexuala, vertij (stare de
ameteald),

- vedere incetosata, durere, iritatie sau infectie oculara, ochi uscati sau hiperlacrimare, modificari ale auzului sau vocii, sunete in
ureche, infectii auriculare, dureri auriculare, afte (herpes simplex), modificari ale gustului, pierderea gustului, sdngerari ale
gingiilor sau durere la nivelul gurii, senzatie de arsuri pe limba, durere a limbii, inflamarea gingiilor, probleme ale dintilor, migrena,
infectii respiratorii, sinuzitd, sangerdri nazale, tuse neproductiva, respiratie rapida sau dificila, nas infundat sau rinoree, sete,
afectiuni dentare,

- suflu cardiac (sunete anormale ale batailor inimii), durere in piept sau disconfort, senzatie de lesin, stare de rau, inrosirea fetei,
transpiratii abundente, intoleranta la caldura sau transpiratii excesive, tensiune arteriald scazuta sau crescuta, palpitatii (batai
neregulate ale inimii), accelerarea batailor inimii,



- balonare, constipatie, indigestie, gaze intestinale (flatulenta), cresterea apetitului alimentar, colon iritabil, iritatia prostatei, icter
(piele galbenad), scaune moi, durere in partea dreapta in zona coastelor, ficat marit, jena in stomac, nevoie frecventd de a urina,
eliminarea unor cantitdti mai mari de urina decat in mod obisnuit, infectii ale tractului urinar, urind anormala,

- menstruatii dificile, neregulate sau absente, perioade menstruale anormal de lungi sau cu pierderi mari de sange, menstruatii
dureroase, tulburari ovariene sau vaginale, sani durerosi, probleme de erectie, textura anormala a parului, acnee, artritd, vanatai,
eczema (tegumente inflamate, rosii, cu senzatie de mancarime, posibil cu leziuni zemuinde), urticarie, sensibilitate crescuta sau
scazuta la atingere, afectiuni ale unghiilor, spasme musculare, amorteala sau furnicaturi, dureri al membrelor, durere la locul
injectarii, durere Tn articulatii, tremor al mainilor, psoriazis, maini si calcaie umflate sau tumefiate, sensibilitate la luminad, eruptii
pe piele cu leziuni papulare punctiforme, roseata pielii sau tulburari afectiuni ale pielii, fata umflata, glande tumefiate (noduli
limfatici umflati), senzatie de tensiune in muschi, tumori (nespecificate), instabilitate la mers, deshidratare.

Reactii adverse raportate mai putin frecvent:

- auzirea de sunete sau vizualizarea de imagini care nu sunt prezente

- infarct miocardic, atac de panica,

- reactii de hipersensibilitate la medicament,

- inflamatie a pancreasului, durere osoasa, diabet zaharat,

- Slabiciune musculara.

Reactii adverse raportate rar:

- convulsii

- pneumonie,

- diabet zaharat, poliartritd reumatoida, afectiuni renale,

- scaune inchise la culoare sau cu sange, durere abdominald intensa

- sarcoidoza (o boala caracterizata prin febra persistentd, scadere in greutate, dureri si tumefactii articulare, leziuni cutanate si
umflarea glandelor),

- vasculita.

Reactii adverse raportate foarte rar:

- tentativa de suicid;

- Accident vascular cerebral.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd:

- ganduri de a ameninta viata altora

- manie (entuziasm excesiv sau nerezonabil),

- pericardita (inflamatie a captuselii inimii), efuziune pericardica [o acumulare de lichid care se dezvolta intre pericard (captuseala
inimii) si inima.

- modificarea culorii limbii

- Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la copii si adolescenti tratati cu ribavirina si un medicament continand interferon
alfa- 2b:

Reactii adverse raportate foarte frecvent:

- caderea numarului de globule rosii (care poate determina oboseald, scurtarea respiratiei, ameteald), scdderea numarului de
neutrofile (ceea ce va poate face mai sensibil la anumite infectii),

- scaderea activitatii glandei tiroide (care va poate face sa va simtiti obosit, deprimat, va poate creste sensibilitatea la frig si alte
simptome),

- stare de depresie sau iritabilitate, senzatie de rau la stomac, stare de rau, modificdri ale dispozitiei, senzatie de oboseala, dificultati
de adormire sau de mentinere a somnului; infectie virala, slabiciune,

- diaree, ameteli, febra, simptome asemanatoare gripei, dureri de cap, pierderea sau cresterea apetitului alimentar, scadere in
greutate, scaderea ratei de crestere (inaltime si greutate), durere in partea dreaptad a coastelor, faringitd (durere in gat), frisoane,
dureri de stomac, varsaturi,

- uscdaciune a pielii, cdderea parului, iritatie, durere sau roseata la locul injectarii, mancdrime, dureri musculare, dureri musculo-
musculare, dureri articulare si musculare, eruptii trecatoare pe piele.

Reactii adverse raportate frecvent:

- scaderea numarului de celule care coaguleaza sangele, numite trombocite (ceea ce poate duce la aparitia cu usurintd a vanatailor
si sangerdrilor spontane),

- exces de trigliceride in sdnge, exces de acid uric (ca in gutd) in sange, crestere a activitatii glandei

tiroide (care poate determina nervozitate, intoleranta la caldura si transpiratii excesive, scadere in greutate,

palpitatii, tremor).

- agitatie, furie, comportament agresiv, tulburari de comportament, dificultati de concentrare, instabilitate emotional3, lesin, stare
de anxietate sau nervozitate, senzatie de frig, stare de confuzie, senzatie de neliniste, somnolenta, lipsa de interes sau atentie,
modificari ale dispozitiei, durere, somn slab calificat; somnambulism, tentativa de suicid, tulburari de somn, vise neobisnuite,
dorinta de a va face rau,

- infectii bacteriene, raceald, infectii fungice, vedere anormald, ochi uscati sau lacrimati, infectii ale urechii, iritatie sau durere la
nivelul ochilor sau infectie, modificari ale gustului, modificari ale vocii, raceal3, tuse, inflamarea gingiilor, sangerare nazal3, iritatie
nazald, durere oral3, faringita (durere in gat), respiratie rapidad, infectii respiratorii, descuamarea buzelor si descuamarea colturilor
gurii, scurtarea respiratiei, sinuzitd, stranut,

- dureri in piept, inrosirea fetei, palpitatii (batdi puternice ale inimii), batai rapide ale inimii;

- functie hepatica anormal3,

- reflux acid, durere de spate, enurezis, constipatie, tulburari gastro- esofagiene sau rectale, incontinenta, cresterea apetitului
alimentar; inflamatie a membranei stomacului si a intestinului

- tulburari de urinare, infectii ale tractului urinar,



- menstruatie neregulata sau absentd, menstruatie anormal de abundenta si prelungitd, tulburari ale vaginului, inflamatie a
vaginului, durere testiculard, dezvoltarea trasaturilor corporale masculine,

- acnee, echimoze, eczeme (inflamatie, roseata) Senzatie de mancarime si uscaciune a pielii, cu posibile leziuni abundente),
sensibilitate crescuta sau scdzutd la atingere, transpiratii abundente, cresterea miscarilor musculaturii, mucegaiuri tensionate,
iritatii sau mancarimi la locul injectarii, dureri ale membrelor, afectiuni ale unghiilor, senzatie de amorteala sau furnicaturi, piele
palida, eruptii pe piele cu leziuni patate in relief, maini tremurande, inrosirea pielii sau afectiuni ale pielii, modificari de culoare ale
pielii, piele sensibila la lumina soarelui, umflaturi datorate acumularii excesului de apa, umflarea ganglionilor limfatici (umflarea
ganglionilor limfatici), tremor, tumori (nespecificate).

Reactii adverse raportate mai putin frecvent:

- comportament anormal, tulburari emotionale, frica, cosmaruri,

- sangerare a mucoasei care captuseste suprafata interioara a pleoapelor, vedere incetosata, somnolenta, intoleranta la lumina,
durere surda, gingii inflamate,

- disconfort toracic dificultati de respiratie, infectii pulmonare, disconfort nazal pneumonie, respiratie suieratoare

- marirea ficatului,

- menstruatie dureroasa,

- mancarimi ale zonei anale (oxiuri sau ascaride), eruptie trecatoare pe piele (zona zoster), sensibilitate scazuta la atingere, spasme
musculare, durere la nivelul pielii, paloare, descuamarea pielii, inrosire, umflare.

De asemenea, a mai fost raportata incercarea de a-si face rdu siesi, in cazul adultilor, copiilor si adolescentilor.

Ribavirina in asociere cu un interferon alfa poate provoca, de asemenea:

- anemie aplastica, aplazie pura a seriei eritrocitare (o afectiune in care organismul a oprit sau a redus productia de globule rosii);
aceasta determina anemie severa, ale carei simptome pot determina oboseald neobisnuita si lipsa de energie,

- iluzii

- infectii ale cdilor respiratorii superioare si inferioare,

- inflamatie a pancreasului,

- eruptii severe pe piele, care pot fi asociate cu vezicule la nivelul gurii, nasului, ochilor si altor mucoase (eritem polimorf, sindrom
Stevens Johnson), necroliza epidermica toxica (vezicule si descuamarea stratului superior al pielii).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, de asemenea, in cazul asocierii ribavirinei cu un produs continand interferon alfa:

- ganduri anormale, auzirea sau vederea de imagini care nu sunt prezente alterarea statusului mental, dezorientare,

- angioedem (umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului, care poate determina dificultati la inghitire
sau respiratie), accident vascular cerebral (evenimente cerebrovasculare)

- Sindromul Vogt- Koyanag- Harada (o boald inflamatorie autoimuna care afecteaza ochii, pielea si membranele urechilor, creierului
si maduvei spinarii)

- bronhoconstrictie si anafilaxie (o reactie alergica severa la nivelul intregului corp), tuse constanta,

- probleme oculare, inclusiv leziuni ale retinei, obstructie a arterei retiniene, inflamatie a nervului optic; umflare a ochiului si pete
de vata (depozite albe pe retina),

- marirea zonei abdominale, arsuri in capul pieptului, probleme cu tranzitul intestinal sau miscari intestinale dureroase

- reactii de hipersensibilitate acutd, inclusiv urticarie (urticarie), vanatai, durere intensa la nivelul membrelor sau dureri la nivelul
coapsei, pierderea razei de miscare, rigiditate, sarcoidoza (o boala caracterizata prin febra persistenta, scadere in greutate, durere
si tumefiere la nivelul articulatiilor, leziuni cutanate si umflarea glandelor)

Ribavirina in asociere cu pegnterferon alfa- 2b sau interferon alfa- 2b poate provoca, de asemenea:

- urina inchisa la culoare, cu aspect tulbure sau colorata anormal.

- dificultati de respiratie, modificari ale batdilor inimii, durere in piept, durere la nivelul bratului stang, durere la nivelul maxilarului,

- pierderea cunostintei,

- pierderea folosirii, caderea sau pierderea puterii muschilor faciali, pierderea senzatiei,

- pierderea vederii.

Dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste trebuie sa va contactati imediat medicul daca aveti oricare dintre aceste

simptome.

Daca sunteti pacient adult cu infectie concomitenta cu virusurile VHC/HIV si primiti tratament anti-HIV, addugarea Ribavirin si

peginterferonului alfa-2b va poate creste riscul de inrdutatire a functiei hepatice datorat terapiei antiretrovirale foarte active

(HAART) si creste riscul de a avea acidoza lacticd, insuficienta hepatica si dezvoltarea unor anomalii ale sangelui (scaderea numarului

de celule rosii care transporta oxigenul, a anumitor celule albe care lupta impotriva infectiilor si a celulelor care coaguleaza sangele,

numite plachete) (INRT).

La pacientii cu infectie concomitentd cu VHC/HIV cérora li se administreaza HAART, urmatoarele reactii adverse au aparut in cazul

administrarii concomitente de VIRON capsule si peginterferon alfa-2b (nementionate mai sus la adultii cu reactii adverse):

- scdderea apetitului alimentar,

- dureri de spate,

- scaderea numarului de limfocite CD4,

- Metabolismul defectuos al grasimilor

- Hepatita,

- Dureri la nivelul membrelor,

- Candidoza orala (afte),

- Diferite valori anormale ale sangelui.

Dacd manifestati orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm sd spuneti medicului dumneavoastrd sau

farmacistului.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ
orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro .

Website: http://www.anm.ro/

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

1. Cum se pastreaza VIRON

A nu se ldsa la indemdna copiilor si in ambalajul medicamentului VIRON-sanovel.

A se pastra la temperatura camerei sub 30°C.

Daca observati orice modificare a vederii capsulelor, nu utilizati VIRON.

Utilizati acest medicament in conformitate cu data de expirare.

Nu utilizati dupd data de expirare inscrisd pe cutie.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd Sanovel Mac San. ve Tic. A.S. 34460 Istinye-Istanbul/Turcia

Producdtor. Sanovel llac San. ve Tic.A.S. 34580 Silivri - Istanbul/Turcia

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
nr. 716/ 16.06.2022, emisd de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.
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