Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ISOPRINOSINE, 50 mg/ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci halezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Isoprinosine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isoprinosine
Jak stosowac lek Isoprinosine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Isoprinosine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Isoprinosine i w jakim celu si¢ go stosuje

Isoprinosine, syrop zawiera jako substancj¢ czynng inozyny pranobeks, ktory wykazuje dziatanie
przeciwwirusowe i pobudzajgce czynnos¢ uktadu odpornosciowego.

Wskazaniami do stosowania leku Isoprinosine sa:

e zakazenia skory i bton §luzowych wywotane wirusami opryszczki zwyktej typu | (opryszczka
wargowa) lub typu Il (opryszczka okolic narzagdéw ptciowych) oraz wirusem ospy wietrznej i
polpasca;

e inne zakazenia pochodzenia wirusowego (np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu);

e wspomaganie leczenia u 0sob o obnizonej odpornosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isoprinosine

Kiedy nie stosowa¢ leku Isoprinosine
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancj¢ czynng (inozyny pranobeks) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami
reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, §wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg,
gardta lub jezyka.
o Jesli u pacjenta wystepuje aktualnie napad dny moczanowej lub badania wykazaty zwigkszone
stezenie kwasu moczowego we Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Isoprinosine nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty napady dny moczanowej lub zwigkszone stezenia
kwasu moczowego. Isoprinosine moze bowiem wywotywac przemijajace zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu.

e Jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci kamica nerkowa.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek. W takim przypadku lekarz bedzie
uwaznie kontrolowat pacjenta.



o Jesdli leczenie jest dlugotrwate (3 miesigce lub dluzej). Lekarz zaleci regularne badania
kontrolne krwi oraz bedzie kontrolowaé czynnos$¢ nerek i watroby. Podczas dlugotrwatego
leczenia mogg tworzy¢ si¢ kamienie nerkowe.

e Jesli zaobserwowano objawy reakcji alergicznej, takie jak wysypka, $wiad, trudno$ci w
oddychaniu, obrzgk twarzy, warg, gardta lub jezyka. W takim przypadku nalezy natychmiast
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Isoprinosine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy zwlaszcza poinformowac lekarza o lekach
wymienionych ponizej, gdyz moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Isoprinosine:

o allopurynol lub inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej;

o leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne, np. furosemid,

torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd, chlortalidon, indapamid;
o leki wptywajace na uktad immunologiczny, np. stosowane po przeszczepieniu narzadow;
e zydowudyna (AZT, azydotymidyna) stosowana w leczeniu AIDS.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Isoprinosine nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Isoprinosing, syrop zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Isoprinosing, syrop zawiera sacharoze

1 ml leku Isoprinosine, syrop zawiera 650 mg sacharozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow
chorych na cukrzyce.

Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Isoprinosine, syrop zawiera séd
Dawka 10 ml syropu zawiera 4,38 mg sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong
czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Isoprinosine, syrop zawiera etanol (alkohol) jako sktadnik aromatu $liwki. Jest to mata ilo$¢, mniejsza
niz 100 mg na dawke.

3. Jak stosowa¢ lek Isoprinosine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby.
Dawke dobowa dzieli si¢ na rowne dawki pojedyncze podawane kilka razy na dobe.

Doroéli, w tym osoby w podeszlym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg na kg masy ciata na dobe¢ (1 ml na 1 kg masy ciata na dobg),
zwykKle 3 g (czyli 60 ml syropu) na dobe, podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Dawka maksymalna wynosi 4 g inozyny pranobeks na dobe. Zwykle sg to 4 petne tyzki miarowe*
podawane od 3 do maksymalnie 4 razy na dobg.




Dzieci w wieku powyzej 1 roku
Zalecana dawka wynosi 50 mg na kg masy ciata na dobe (1 ml na 1 kg masy ciata na dob¢) w 3 lub 4
rownych podzielonych dawkach podawanych w ciagu doby.

Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.

Masa ciala Dawkowanie
10-14 kg 3 x5ml*

15-20 kg 3x5do 7,5 ml*
21-30 kg 3x7,5do 10 ml*
3140 kg 3 x10do 15 ml*
41-50 kg 3 x15do 17,5 ml*

*W celu odmierzenia zalecanej objetosci, nalezy stosowac plastikowa tyzke miarowa, dotaczong do
opakowania. Jedna petna tyzka miarowa (5 ml) syropu zawiera dawke 250 mg.

Dawkowanie w podostrym stwardniajagcym zapaleniu mozgu
W podostrym stwardniajacym zapaleniu mézgu, w ostrej fazie choroby lekarz moze zwickszy¢ dawke
do 100 mg na kg masy ciala na dobe, podzielong na réwne dawki podawane co 4 godziny.

Czas trwania leczenia

Zalezy od reakcji pacjenta na leczenie i ustalany jest indywidualnie przez lekarza. Zazwyczaj czas
trwania leczenia wynosi od 5 do 14 dni. Po ustgpieniu objawdéw podawanie leku zazwyczaj
kontynuuje si¢ jeszcze przez 1 do 2 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Isoprinosine
Dotychczas nie notowano przypadkow przedawkowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Isoprinosine

W razie pominigcia dawki leku, nalezy ja przyja¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba
ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Isoprinosine
Jesli przerwie sie leczenie, oczekiwane dziatanie lecznicze moze nie zosta¢ osiagniete lub moga
nasili¢ si¢ objawy choroby. Przed decyzjg 0 zaprzestaniu leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Ponizej opisano dzialania niepozadane, ktore wystapity u oséb przyjmujacych lek Isoprinosine i sg one
wymienione jako te, ktore wystepowaly bardzo czgsto, czesto, niezbyt czgsto lub z czestoscia
nieznang.

Kazdy lek moze wywota¢ reakcje alergiczng.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem, jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:

e nagle pojawiajacy si¢ §wiszczacy oddech,

e trudnosci z oddychaniem,

e obrzek powiek, twarzy lub warg,



o wysypka lub $wiad (zwlaszcza, jezeli dotycza catego ciata).
Donoszono o wystepowaniu ponizszych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (wystepujace cze$ciej niz U 1 na 10 pacjentow):
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi lub w moczu.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, wysypka,
$wiad, bol stawow, wymioty, nudnosci, dyskomfort w nadbrzuszu, zmgczenie (znuzenie), ostabienie
(zte samopoczucie), bol gtowy, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto (wystepujace u 1 do 100 na 1 000 pacjentow):
biegunka, zaparcie, senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), nerwowos$¢, zwigkszona
objetos¢ moczu (wielomocz).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

bol w nadbrzuszu, obrzgk twarzy, warg, powiek lub gardta (obrzek naczynioruchowy), pokrzywka,
reakcja alergiczna, reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata (reakcja anafilaktyczna), zawroty glowy,
zaczerwienienie skory (rumien).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Isoprinosine
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Isoprinosine dtuzej niz 6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
etykiecie butelki po nadruku EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Isoprinosine

- Substancja czynna leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyng oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3).
Jeden ml syropu zawiera 50 mg inozyny pranobeksu.

Jedna tyzka (5 ml) syropu zawiera 250 mg inozyny pranobeksu.



- Pozostate sktadanki leku to: sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, aromat §liwki, sodu cytrynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Isoprinosine i co zawiera opakowanie
150 ml syropu Isoprinosine znajduje si¢ w butelce ze szkta oranzowego wraz z plastikowa tyzka
miarowa, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Ewopharma International, s.r.o.
Prokopa Verkého 52

811 04 Bratystawa

Stowacja

Wytworca

Lusomedicamenta — Sociedade Tecnica Farmaceutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Tel. 226201171

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



