Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pranosin
50 mg/ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pranosin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pranosin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pranosin w postaci syropu zawiera jako substancj¢ czynng inozyny pranobeks, ktory wykazuje
dzialanie przeciwwirusowe i pobudzajace czynnos¢ uktadu odpornosciowego (zwickszajace
odpornosc).

Wskazania do stosowania
Wspomagajaco u 0so6b z obnizong odpornoscia, w przypadku nawracajacych zakazen gornych drog

oddechowych.

Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pranosin

Kiedy nie stosowa¢ leku Pranosin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (inozyny pranobeks) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6); objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka,
$wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy, warg, gardta Iub jezyka;

- jesli u pacjenta aktualnie wystepuje napad dny moczanowej (silny bdl stawu z obrzgkiem i
zaczerwienieniem skory lub tez w obrebie duzych stawoéw dochodzi do wystapienia wysieku) lub
badania wykazaty zwiekszone stezenie kwasu moczowego we Krwi.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pranosin nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:



- je$li u pacjenta w przeszto$ci wystepowaly napady dny moczanowej lub zwiekszone stezenie
kwasu moczowego, poniewaz lek Pranosin moze wywotywac przemijajace zwigkszenie stezenia
kwasu moczowego we Krwi i w moczu;

- je$li u pacjenta wystepowata w przesztosci kamica nerkowa;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek; podczas stosowania leku Pranosin lekarz
powinien wowczas regularnie badac krew i kontrolowa¢ prace nerek.

Jesli zaobserwowano objawy reakcji alergicznej, takie jak: wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu,

obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka; wowczas nalezy natychmiast przerwac leczenie i

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli leczenie jest dlugotrwate (trwa 3 miesigce lub dtuze;j), lekarz zleci wowczas regularne badania

krwi oraz badania pracy nerek i watroby. Podczas dtugotrwatego leczenia moga tworzy¢ si¢ kamienie

nerkowe.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Pranosin u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Lek Pranosin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z lekow

wymienionych ponizej, gdyz moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Pranosin:

- allopurynol lub inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej;

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne (zwigkszajace
wytwarzanie moczu), np. furosemid, torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd,
chlortalidon, indapamid;

- leki wptywajace na uktad immunologiczny, np. stosowane po przeszczepieniu narzagdow;

- zydowudyna (AZT, azydotymidyna) stosowana w leczeniu AIDS.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pranosin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Pranosin zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, etanol i séd

Sacharoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

1 ml leku Pranosin zawiera 625 mg sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Etanol (skladnik aromatu malinowego)

Ten lek zawiera 0,006 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml syropu. Tloé¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest
rownowazna mniej niz 0,011 ml piwa lub 0,004 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.



Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 20 ml syropu, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Pranosin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosowa¢ doustnie.

Zalecana dawka
Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na rowne
dawki pojedyncze podawane kilka razy na dobg.

Doro$li, w tym osoby w podeszilym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg inozyny pranobeksu na kilogram masy ciata na dobe (1 ml
syropu na 1 kg masy ciata na dobe), zwykle 60 ml syropu na dobg, podawane w 3 lub 4 dawkach
podzielonych, czyli: 20 ml syropu 3 razy na dobe¢ lub 15 ml syropu 4 razy na dobg.

Dawka maksymalna wynosi 80 ml syropu, czyli 4 g inozyny pranobeksu na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia

Zalecana dawka u dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia wynosi 50 mg inozyny pranobeksu na
kilogram masy ciata na dobe (1 ml syropu na 1 kilogram masy ciata na dob¢) w 3 lub 4 rownych
dawkach podzielonych, podawanych w ciggu doby.

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

Masa ciala dziecka Dawkowanie (ml syropu)
10 - 14 kg 3x5ml

15-20kg 3x5do7,5ml

21 - 30 kg 3x7,5do10ml
31-40kg 3x10do 15 ml

41 - 50 kg 3x15do 17,5 ml

W celu odmierzenia odpowiedniej dawki leku nalezy uzy¢ miarki dozujacej zataczonej do
opakowania.

Czas trwania leczenia
Leczenie zwykle trwa od 5 do 14 dni. Zaleca si¢, aby po ustapieniu objawoéw choroby lek przyjmowac
jeszcze przez 1 do 2 dni.

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

Pominiecie zastosowania leku Pranosin

W razie pomini¢cia dawki, nalezy ja przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki.

Przerwanie stosowania leku Pranosin
Jesli przerwie sie leczenie, oczekiwane dziatanie lecznicze moze nie zosta¢ osiaggniete lub moga
nasili¢ si¢ objawy choroby.



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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem, jezeli wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawow:

- nagle pojawiajacy sie §wiszczacy oddech,

- trudnosci z oddychaniem,

- obrzek powiek, twarzy lub warg,

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

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Pranosin

Wystepujace bardzo czesto (czgsciej nizu 1 na 10 pacjentdw):
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w moczu.

Wystepujace Czesto (rzadziej niz U 1 na 10 pacjentow):

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

Wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):
biegunka, zaparcie, nerwowos¢, Sennos¢ lub trudnosci w zasypaniu (bezsennosc), zwigkszona objetosé
moczu (wielomocz).

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pranosin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.



Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin wazno$ci:. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 2 lata.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pranosin

- Substancjg czynng leku jest inozyny pranobeks (Kompleks zawierajacy inozyne oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3).

1 ml syropu zawiera 50 mg inozyny pranobeksu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sodu cytrynian (E331), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
aromat malinowy (zawierajgacy: substancje aromatyzujace, glikol propylenowy, kwas mlekowy,
kwas octowy, etanol, wode, kwas askorbinowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pranosin i co zawiera opakowanie

Syrop Pranosin to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty syrop o malinowym zapachu i stodkim
smaku.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta brunatnego typu Ill, o pojemnosci 150 ml. Butelka zaopatrzona
jest w zakretke aluminiowa z zabezpieczeniem gwarancyjnym i uszczelnieniem z polietylenu o niskiej
gestosci. W sktad opakowania jednostkowego wchodzi takze miarka z polipropylenu o pojemnosci

15 ml, z podziatka co 2,5 ml. Butelka z zakretka i miarka umieszczona jest w tekturowym pudetku
wraz z ulotkg dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



