Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Groprinosin Baby, 250 mg/ 5 ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Groprinosin Baby i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Groprinosin Baby
Jak stosowac lek Groprinosin Baby

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Groprinosin Baby

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Groprinosin Baby zawiera jako substancjg¢ czynng inozyny pranobeks, ktora wykazuje dziatanie
przeciwwirusowe i pobudzajace czynno$¢ uktadu odpornosciowego.

Wskazaniami do stosowania leku Groprinosin Baby sa:

- zakazenia skory i blon §luzowych wywotane wirusami opryszczki zwyktej typu I (opryszczka
wargowa) lub typu II (opryszczka okolicy plciowej) oraz wirusem ospy wietrznej i potpasca;

- wspomaganie leczenia u 0s6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji
gornych drog oddechowych;

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Groprinosin Baby

Kiedy nie stosowa¢ leku Groprinosin Baby

- Jesli pacjent ma uczulenie na 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.

- Jesli u pacjenta wystepuje aktualnie napad dny moczanowej (silny bol stawu z obrzekiem i
zaczerwienieniem skory lub tez w obrebie duzych stawoéw dochodzi do wystapienia wysigku)
lub badania wykazaty zwiekszone st¢zenie kwasu moczowego we Krwi.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Groprinosin Baby nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty napady dny moczanowej lub zwigkszone stezenie
kwasu moczowego w surowicy lub w moczu. Lek Groprinosin Baby moze bowiem wywotywaé
przemijajace zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu.

- Jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci kamica nerkowa lub zétciowa.

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

- Jesli leczenie jest dtugotrwate (3 miesiace lub dtuzej), lekarz zleci regularne badania kontrolne
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krwi oraz bedzie kontrolowaé¢ czynnos¢ nerek 1 watroby. Podczas dlugotrwatego leczenia moga
tworzy¢ si¢ kamienie nerkowe.

- Jesli zaobserwowano objawy reakcji alergicznej, takiej jak wysypka, $wiad, trudnosci w
oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka. W takim przypadku nalezy natychmiast
przerwac leczenie 1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Groprinosin Baby a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zwtaszcza

poinformowac lekarza o lekach wymienionych ponizej, gdyz moga one wchodzi¢ w interakcje z

lekiem Groprinosin Baby:

- allopurynol lub inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej;

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopegdne np. furosemid,
torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd, chlortalidon, indapamid,;

- leki wptywajace na uktad immunologiczny, np. stosowane po przeszczepach narzadow;

- leki stosowane w leczeniu choroby AIDS (azydotymidyna).

W powyzszych przypadkach lekarz moze zdecydowac o konieczno$ci zastosowania leku Groprinosin
Baby.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Groprinosin Baby w okresie ciazy i karmienia piersia, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Groprinosin Baby miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Groprinosin Baby zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), sacharoze oraz sod

Groprinosin Baby zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktére
moga wywolywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Groprinosin Baby zawiera takze sacharozg. Jesli poinformowano pacjenta o nietolerancji niektorych
cukréw, nalezy przed zastosowaniem leku skonsultowac si¢ z lekarzem.

1 ml leku Groprinosin Baby zawiera 650 mg sacharozy. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow z
cukrzyca.

Lek Groprinosin Baby zawiera sacharoze, ktora moze wptywac szkodliwie na zgby.

Lek Groprinosin Baby zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 80 ml, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac¢ lek Groprinosin Baby

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia
choroby. Dawka dobowa powinna by¢ podzielona na rowne dawki pojedyncze podawane kilka razy na
dobe.



Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (1 ml syropu na 1 kg masy ciata na
dobe), zwykle 3 g (czyli 60 ml syropu) na dobe, podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawka
maksymalna wynosi 4 g inozyny pranobeks na dobe (czyli 80 ml syropu na dobg).

Dzieci w wieku powyzej 1 roku
Zazwyczaj zalecana dawka wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (1 ml syropu na 1 kg masy ciata na
dobe) w 3 lub 4 réwnych podzielonych dawkach podawanych w ciagu doby.

Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie w zaleznosci od masy ciata pacjenta.

Masa ciala Dawkowanie/na dobe
10 - 14 kg 3 x 5 ml syropu*

15 - 20 kg 3 x5do 7,5 ml syropu*
21 - 30 kg 3x7,5do 10 ml syropu*
31 -40 kg 3 x 10 do 15 ml syropu*
41- 50 kg 3 x15do 17,5 ml syropu*

* W celu odmierzenia zalecanej objetosci, nalezy stosowaé dotgczony do opakowania dozownik w
formie strzykawki z podziatka utatwiajaca dawkowanie (od 0,5 ml do 5 ml).

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

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustnej:

- po odkreceniu nakretki nalezy strzykawke mocno wcisnaé w otwor w szyjce butelki (rys. 1),

- aby napetnic¢ strzykawke, butelke nalezy odwréci¢ do gory dnem (rys. 2), a nastepnie ostroznie
przesuwac tlok strzykawki do dotu, wciagajac syrop do pozadanego miejsca na podziatce ( rys.
3),

- po odmierzeniu odpowiedniej ilo$ci produktu nalezy butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej
i ostroznie wykrecajac strzykawke z korka, wyjac ja z butelki (rys. 4),

- koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno naciskajac ttok
ostroznie oproznic¢ zawarto$¢ strzykawki,

- po zastosowaniu butelke nalezy zamkna¢ zakrecajac nakretke, a strzykawke umy¢ 1 wysuszy¢é.

rys. | rys. 2 rys. 3 rys. 4

Czas trwania leczenia ustala lekarz. W zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta, leczenie zazwyczaj
wynosi od 5 do 14 dni. Po ustapieniu objawow stosowanie leku zazwyczaj kontynuuje si¢ jeszcze
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przez 1 do 2 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Groprinosin Baby
Dotychczas nie zgtaszano przypadkoéw przedawkowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci lub ztego
samopoczucia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Groprinosin Baby

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba
ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Groprinosin Baby

W przypadku przerwania leczenia, oczekiwane dziatanie lecznicze moze nie zostac osiagnigte lub
moga nasili¢ si¢ objawy choroby. Przed decyzja o zaprzestaniu leczenia nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Kazdy lek moze wywotac reakcje alergiczna, jednakze ci¢zkie reakcje alergiczne po przyjeciu leku
Groprinosin Baby wystepuja bardzo rzadko.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawoéw:

- nagle pojawiajacy si¢ $wiszczacy oddech,

- trudnosci z oddychaniem,

- obrzek powiek, twarzy, warg lub jezyka,

- wysypka lub $wiad (zwlaszcza jezeli dotycza catego ciata).

Inne mozliwe dziatania niepozadane leku Groprinosin Baby wymieniono ponize;j.

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie ste¢zenia kwasu moczowego
W mOocCzu.

Czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi, zwigkszenie stezenia azotu
mocznikowego we krwi — moga to wykaza¢ badania laboratoryjne krwi zlecone przez lekarza,

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- zZmeczenie, zte samopoczucie,

- nudnosci, wymioty,

- dyskomfort w nadbrzuszu,

- swiad skory,

- wysypka skorna (jako jedyny objaw),

- bol stawow.

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
- sennos¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢),

- biegunka,

- zaparcia,

- wielomocz (zwigkszona ilo$¢ wydalanego moczu),

- nerwowosc.



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

- b6l w nadbrzuszu, obrzek twarzy, warg, powiek lub gardta (obrzek naczynioworuchowy),
pokrzywka, reakcja alergiczna, reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata (reakcja
anafilaktyczna), wstrzas anafilaktyczny, 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Groprinosin Baby
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ”EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce, nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu butelki przechowywac¢ nie dtuzej niz 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Groprinosin Baby

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

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), woda oczyszczona, sodu wodorotlenek, kwas cytrynowy
jednowodny.

Jak wyglada lek Groprinosin Baby i co zawiera opakowanie
Groprinosin Baby to przejrzysty syrop o stodkim smaku.

Lek Groprinosin Baby dostepny jest w butelkach ze szkta oranzowego zawierajacych 150 ml syropu.
Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku z zatgczong ulotkg informacyjng dla pacjenta oraz
dozownikiem w formie strzykawki z podziatka utatwiajaca dawkowanie (od 0,5 ml do 5 ml).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.


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

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytworca:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.
99-105, Cuza Voda Street

540306 Targu — Mures

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwréci¢ si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



