Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AKVIR o smaku malinowym, 250 mg/5 ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AKVIR o smaku malinowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AKVIR o smaku malinowym
Jak stosowac¢ lek AKVIR 0 smaku malinowym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek AKVIR 0 smaku malinowym

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek AKVIR 0 smaku malinowym i w jakim celu si¢ go stosuje

AKVIR o0 smaku malinowym jest lekiem przeciwwirusowym i zwigkszajacym odpornos$¢ organizmu
(pobudza czynnos¢ uktadu odpornosciowego).

AKVIR o0 smaku malinowym zawiera substancj¢ czynng inozyny pranobeks, ktéra hamuje in vitro
namnazanie chorobotwoérczych dla cztowieka wirusow z grupy Herpes.

Wskazania do stosowania leku AKVIR o smaku malinowym

Wspomagajaco u 0s6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gornych drog
oddechowych.

W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes
simplex).

AKVIR o0 smaku malinowym moze by¢ stosowany jedynie u pacjentéw, u ktorych w przesztosci
rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki pospolite;.

Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AKVIR o smaku malinowym

Kiedy nie stosowaé leku AKVIR o smaku malinowym

- Jesli pacjent ma uczulenie na inozyny pranobeks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakc;ji alergicznej moga by¢: wysypka, swiad,
trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka.

- Je$li u pacjenta wystepuje aktualnie napad dny moczanowej.

- Jesli pacjent ma zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku AKVIR o0 smaku malinowym nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuts.

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaty napady dny moczanowej lub zwigkszone
stezenia kwasu moczowego we krwi. AKVIR o smaku malinowym moze wywotywac
przemijajace zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi i w moczu.

- Jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci kamica nerkowa.

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

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

- Jesli leczenie jest dtugotrwate (3 miesigce lub dtuzsze). Lekarz zaleci regularne badania
kontrolne krwi oraz bedzie kontrolowaé¢ czynnos$¢ nerek i watroby. Podczas
dlugotrwatego leczenia mogg tworzy¢ si¢ kamienie nerkowe.

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

AKVIR o0 smaku malinowym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Nalezy zwlaszcza poinformowac lekarza o lekach wymienionych ponizej, gdyz moga one
wchodzi¢ w interakcje z lekiem AKVIR 0 smaku malinowym:
- allopurynol lub inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej;
- leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne,
np. furosemid, torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd, chlortalidon,
indapamid;
- leki wptywajace na uktad immunologiczny, np. stosowane po przeszczepieniu narzgdow lub
W leczeniu atopowego zapalenia skory;
- zydowudyna stosowana w leczeniu AIDS.

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

Nie nalezy przyjmowac leku AKVIR o smaku malinowym w okresie cigzy i karmienia piersig, bez
konsultacji z lekarzem. Lekarz oceni, czy korzysci ze stosowania leku przewyzszaja potencjalne

ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
AKVIR 0 smaku malinowym nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Lek AKVIR o smaku malinowym zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), séd i etanol

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
5 ml leku zawiera 3250 mg sacharozy. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow z cukrzyca.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216), ktore
mogg powodowac reakcje alergiczne (rowniez reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 35,16 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 60 ml syropu.
Odpowiada to 1,76% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.



Lek zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), jako sktadnik aromatu malinowego, mniej niz 100 mg na
dawke.

3. Jak stosowa¢ lek AKVIR o0 smaku malinowym

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby.
Dawkg¢ dobowa nalezy podzieli¢ 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 dob¢ (1 ml na 1 kg masy ciala na dobe),
podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawka maksymalna wynosi 4 g na dobg (czyli 80 ml
syropu na dobg).

Na przyktad:

Jezeli pacjent wazy 60 kg. Zgodnie z zaleceniem powinien przyjac:

1 ml x 60 kg masy ciata = 60 ml syropu na dobg

Lek nalezy poda¢ w 3 lub 4 dawkach podzielonych, dlatego nalezy podzieli¢ 60 ml na trzy czesci,
tj. 20 ml rano, 20 ml w potudnie i 20 ml wieczorem.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 80 ml na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia
Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na dobg, zwykle 1 ml na 1 kg masy ciata w 3 lub 4 rownych
podzielonych dawkach podawanych w ciagu doby.

Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie w zaleznosci od masy ciala pacjenta.

Masa ciala Dawkowanie*
10-14 kg 3x5ml
15-20 kg 3x5do7,5ml
21-30 kg 3x7,5do 10 ml
31-40 kg 3x10do 15 ml
41-50 kg 3x15do 17,5 ml

* W celu odmierzenia zalecanej objetosci, nalezy uzy¢ zataczona do opakowania miarke
z polipropylenu.

W przypadku zakazen nawracajacych opryszczki wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie
poprzedzajacym wystapienie objawow zwiastunowych, czyli bolu, mrowienia, swedzenia lub tuz po
pojawieniu si¢ pierwszych zmian.

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

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku AKVIR o smaku malinowym
Dotychczas nie zglaszano przypadkow przedawkowania inozyny pranobeksu. W razie jakichkolwiek
watpliwosci lub zlego samopoczucia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku AKVIR o smaku malinowym

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to jest mozliwe, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku AKVIR o smaku malinowym
Jesli przerwie si¢ leczenie, oczekiwane dziatanie lecznicze moze nie zostaé osiagnicte lub moga
nasili¢ si¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 wywota¢ reakcje¢ alergiczng.

Nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac¢ sie z lekarzem, jezeli wystapi ktorykolwiek
Z ponizszych objawow:

- nagle pojawiajacy si¢ $wiszczacy oddech;

- trudnosci z oddychaniem,;

- obrzek powiek, twarzy lub warg;

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

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego
W mOocCzu.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy, zawroty glowy;

- swiad, wysypka;

- bol stawow;

- wymioty, nudnosci, dyskomfort w nadbrzuszu;

- zmeczenie, zte samopoczucie;

- zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych we
Krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- nerwowosc;

- sennos¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢);

- biegunka, zaparcie;

- zwigkszona objetos¢ moczu (wielomocz).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreélona na podstawie dostepnych danych):

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje obrzek twarzy, warg,
jezyka lub gardla co moze powodowac trudnosci w potykaniu i oddychaniu), nadwrazliwos¢,
pokrzywka, reakcja anafilaktyczna (nagla, zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna dotyczaca
catego ciala);

- zaczerwienienie skory (rumien);

- b6l w nadbrzuszu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek AKVIR o smaku malinowym
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac butelkg¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przez swiattem.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AKVIR o smaku malinowym

- Substancja czynng leku jest inozyny pranobeks. Kazdy ml syropu zawiera 50 mg inozyny
pranobeksu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), aromat malinowy
(sktad: etanol, 2-propanol, sktadniki naturalne i inne sktadniki aromatyzujace), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek AKVIR o0 smaku malinowym i co zawiera opakowanie
Klarowny i bezbarwny do jasnozottego syrop o smaku malinowym.

Lek dostgpny jest w butelce ze szkta oranzowego klasy IIT o pojemnosci 180 ml, zawierajacej 150 ml
syropu. Butelka zamknieta jest zakretka z HDPE/LDPE z uszczelnieniem ze spienionego LDPE oraz
Z pierscieniem gwarancyjnym z HDPE, zabezpieczong przed dostgpem dzieci. Do opakowania
dotaczona jest skalowana miarka z polipropylenu o pojemnosci 20 ml. Butelka umieszczona jest

w tekturowym pudelku z zalaczong ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytwdrca
Medana Pharma SA
ul. Wiadystawa tokietka 10


mailto:ndl@urpl.gov.pl

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019 r.



