REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUL
Kagocel 12 mg comprimate.

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA.
1 comprimat contine kagocel (in recalcul la substanta uscatd) - 12 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactozd monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA.

Comprimate.

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare de la alb cu nuantd maronie pand la maro deschis, cu
incluziuni de culoare maro.

4. DATE CLINICE.

4.1. Indicatii terapeutice.

Kagocel se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 3 ani in tratamentul si profilaxia gripei
si altor infectii respiratorii virale acute (IRVA), de asemenea in tratamentul herpesului la adulti.

4.2. Doze si mod de administrare.
Administrare orala, independent de aportul alimentelor.

Tratamentul gripei si IRVA la adulfi: in primele 2 zile se administreaza cite 2 comprimate de 3
ori pe zi, In urmitoarele 2 zile — cite 1 comprimat de 3 ori pe zi. La o curd de tratament se
administreazd 18 comprimate. Durata tratamentului — 4 zile.

Profilaxia gripei §i IRVA la adulti se efectueazd sub forma de cicluri cu durata de 7 zile: in
primele 2 zile se administreaza cite 2 comprimate o data pe zi, urmeaza o intrerupere de 5 zile,
apoi ciclul se repetd. Durata ciclului profilactic — de la 1 sdptdmana pana la cateva luni.

Tratamentului herpesului la adulfi: cate 2 comprimate de 3 ori pe zi timp de 5 zile. La o curd de
tratament se administreazd 30 comprimate. Durata tratamentului — 5 zile.

Tratamentul gripei §i IRVA la copii cu vdrsta de la 3 pdnd la 6 ani: In primele 2 zile se
administreaza cite 1 comprimat de 2 ori pe zi, in urméatoarele 2 zile — cate 1 comprimat o datd pe
zi. La o cura de tratament se administreazd 6 comprimate. Durata tratamentului — 4 zile.

Tratamentul gripei si IRVA la copii cu vdrsta peste 6 ani: In primele 2 zile se administreaza cate
1 comprimat de 3 ori pe zi, in urmétoarele 2 zile — cite 1 comprimat de 2 ori pe zi. La o curd de
tratament se administreazd 10 comprimate. Durata tratamentului — 4 zile.

Profilaxia gripei si IRVA la copii cu vdrsta peste 3 ani se efectueaza sub forma de cicluri cu
durata de 7 zile: in primele 2 zile se administreaza cate 1 comprimat o datd pe zi, urmeazi o
intrerupere de 5 zile, apoi ciclul se repetd. Durata ciclului profilactic — de la 1 sdptimana pana la
cateva luni.
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- Sarcina si perioada de alaptare.
- Copii cu vérsta sub 3 ani.
- Deficit de lactaza, intoleranta la lactoza, sindrom de malabsorbtie la glucozi-galactoza.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Pentru obtinerea efectului curativ administrarea Kagocel urmeaza a fi initiatd nu mai tarziu de
ziua a 4-a de la debutul maladiei.

Medicamentul contin lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la lactoza, deficit
de lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozé-galactoza nu trebuie si utilizeze acest
medicament.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente, alte tipuri de interactiuni.
Kagocel se poate asocia cu alte remedii antivirale, imunomodulatoare si antibiotice (efect aditiv).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Din cauza lipsei datelor clinice medicamentului este contraindicat in sarcind si perioada de
alaptare.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Nu s-au efectuat studii privind influenta administrérii medicamentului asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a manevra utilaje.

4.8. Reactii adverse.

Clasificarea MedDRA privind frecventa
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)
Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Tulburdri ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin
intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmétoarea adresd web: www.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md.

4.9. Supradozaj.
In caz de supradozaj se recomandd consum abundent de lichide, inducerea vomei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate antivirale; codul ATC:JOSAX.

Mecanismul de actiune de baza al medicamentului constd in capacitatea de a induce producerea
interferonilor. Kagocel induce producerea asa-numitilor interferoni tardivi, care sunt un amestec
de a- si B-interferoni cu activitate antivirald inaltd. Kagocel induce producerea interferonilor
practic in toate populatiile de celule, care participa la rispunsul antiviral al organismului: T si B-
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limfocite, macrofagi, granulocite, fibroblasti, celule endoteliale. La administrarea orald a unei
doze de medicamentului Kagocel titrele serice ale interferonilor atinge valori maxime peste 48
ore. Raspunsul interferonic al organismului la administrarea de Kagocel se caracterizeazi prin
circulatia de lungd durati (pand la 4-5 zile) a interferonilor in circuitul sanguin. Dinamica
acumuldrii interferonilor 1n intestine la administrarea orald de Kagocel nu coincide cu dinamica
titrelor de interferoni circulanti. In serul sanguin producerea de interferoni atinge valori inalte
doar peste 48 ore dupd administrare, in timp ce in intestin producerea maxima se determina deja
peste 4 ore.

Kagocel la administrarea in doze terapeutice nu este toxic, nu cumuleaza in organism. Nu poseda
proprietafi mutagene, teratogene, embriotoxice si cancerigene.

Eficacitatea maximd de Kagocel se determina la administrarea lui nu mai tirziu de a 4-a zi de la
debutul infectiei virale acute. In scop profilactic medicamentul poate fi administrat oricand,
inclusiv imediat dupa contactul cu agentul patogen al infectiei.

5.2. Proprietiti farmacocinetice.

Peste 24 ore dupd administrare kagocel se distribuie preponderent in ficat, mai putin in plaméni,
timus, splind, rinichi, ganglionii limfatici. Concentratii reduse se determina in tesutul adipos,
cord, mugchi, testicule, creier, plasma. Nivelurile mici de kagocel in creier se explica prin masa
moleculard inaltdi a medicamentului, care impiedicd penetrarea lui prin bariera hemato-
encefalica. In plasma sanguini medicamentul se afla preponderent in stare cuplata.

La administrarea zilnicd repetatd de kagocel volumul de distributie variaza in limite largi in toate
organele studiate. O cumulare mai mare a medicamentului se determind in splind si ganglionii
limfatici. La administrarea orald in circuitul sistemic trece circa 20% din doza administrata.
Cantitatea absorbitd de medicament circuld in sdnge in special cuplat cu macromolecule: cu
lipide - 47%, cu proteine - 37%. Partea necuplatd de medicament constituie circa 16%.

Eliminare: medicamentul se elimind din organism preponderent pe cale intestinald: peste 7 zile
de administrare din organism se elimind 88% din doza administratd, inclusiv 90% - pe cale
intestinald, 10% - pe cale renald. In aerul expirat medicamentul nu a fost depistat.

5.3. Datele preclinice de siguranta.

Rezultatele studiilor experimentale au arétat cd kagocel:

1) Nu posedd toxicitate (acutd sau cronicd) — la administrarea unei dozei unice mari si la
utilizarea pe termen lung medicamentul nu manifestd actiune toxica asupra organismului
animalelor endoterme (soareci, sobolani, ciini, iepuri).

2) Nu are proprietdfi alergene, detectabile in reactiile de anafilaxie cutanati activd si
hipersensibilitate de tip intdrziat la soareci, in reactiile de degranulare directd a mastocitelor si
liza specificd de leucocite la sobolani si la proba conjunctivali la cobai. Absenta efectelor iritante
locale si resorbtive cutanate a fost demonstrata prin testele pe iepuri.

3) Nu afecteazd functia reproductiva, nu are proprietdti embriotoxice si teratogene.

4) Nu are efecte mutagene.

5) Nu are efect cancerigen.

6) Nu are efecte negative asupra organismul animalelor imature.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE.
6.1. Lista excipientilor
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6.2. Incompatibilitati.
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate.
4 ani. ;
A nu se administra dupd data de expirare, indicatd pe ambalaj.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare.
A se pastra la loc ferit de lumind, la temperaturi sub 25 °C.

6.5. Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 1, 2 sau 3 blistere din PVC/PVDC/Al a céate 10 comprimate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fira cerinte speciale. )
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