Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Isoprinosine, 1000 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Inosinum pranobexum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
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
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1. Co to jest lek Isoprinosine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Isoprinosine zawiera jako substancje czynng inozyny pranobeks, ktory wykazuje dziatanie
przeciwwirusowe i pobudzajace czynno$¢ uktadu odporno$ciowego.

Wskazaniami do stosowania leku Isoprinosine s3:
e zakazenia skory i bton §luzowych wywotane wirusami opryszczki zwyktej typu I (opryszczka
wargowa) lub typu II (opryszczka okolicy narzagdow piciowych) oraz wirusem ospy wietrznej
i potpasca;
inne zakazenia pochodzenia wirusowego (np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu);
e wspomaganie leczenia u 0os6b o obnizonej odpornosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isoprinosine

Kiedy nie stosowac leku Isoprinosine
e 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, obrzgk twarzy, warg, gardta lub jezyka.
o Jesli u pacjenta wystepuje aktualnie napad dny moczanowej lub badania wykazaly zwiekszone
stezenie kwasu moczowego we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Isoprinosine nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

o Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty napady dny moczanowej lub zwigkszone stezenia
kwasu moczowego. Lek Isoprinosine moze bowiem wywolywac przemijajace zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego we krwi i w moczu.

e Jesli u pacjenta wystepowala w przesztosci kamica nerkowa.

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

o Jesli leczenie jest dlugotrwate (3 miesigce lub dtuzej). Lekarz zaleci regularne badania
kontrolne krwi oraz bedzie kontrolowa¢ czynnos¢ nerek i watroby. Podczas dtugotrwatego
leczenia, mogg tworzy¢ si¢ kamienie nerkowe.



o Jesli zaobserwowano objawy reakcji alergicznej, takie jak wysypka, §wiad, trudnosci
w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardla 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, ktére pacjent planuje stosowaé. Nalezy zwtaszcza poinformowac¢ lekarza o lekach
wymienionych ponizej, gdyz moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Isoprinosine.

o allopurynol lub inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowe;j;

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

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
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.

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

Isoprinosine granulat do sporzadzania roztworu doustnego zawiera mannitol oraz siarki
dwutlenek (E220).

Jedna saszetka leku Isoprinosine zawiera 259 mg mannitolu, ktéry moze wywotywac lekkie dziatanie
przeczyszczajace.

Lek ten zawiera niewielkie ilosci siarki dwutlenku (sktadnik aromatu cytrynowego), ktory rzadko
moze powodowac ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowac lek Isoprinosine

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

Lek Isoprinosine jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego.

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 dobg.

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka to 50 mg na kg masy ciata na dobg.

Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 3 g na dobe (czyli po 1 saszetce 3 razy na dobg).
Maksymalna dawka dobowa to 4 g na dobe (czyli po 1 saszetce 4 razy na dobg).

Dawkowanie w podostrym stwardniajgcym zapaleniu mézgu

W podostrym stwardniajagcym zapaleniu mozgu, w ostrej fazie choroby lekarz moze zwigkszy¢ dawke
do 100 mg na kg masy ciata na dob¢ (maksymalnie 4 g na dobg), podzielong na rowne dawki
podawane co 4 godziny.

Sposob podawania
e Otworzy¢ saszetke przed uzyciem.
e Lek Isoprinosine granulat nalezy rozpuszcza¢ w chtodnej lub letniej wodzie.
Zawarto$¢ saszetki wsypa¢ do szklanki z wodg 1 wymiesza¢ w celu lepszego rozpuszczenia
granulatu. Po rozpuszczeniu w wodzie, powstaje przejrzysty, bezbarwny roztwor o zapachu
cytrynowym.




e Sporzadzony roztwdr wypi¢ natychmiast po jego przygotowaniu.
Nie przechowywac¢ leku w celu pozniejszego spozycia.

e W celu sporzadzenia roztworu nie nalezy stosowaé innych ptynéow niz woda. Lek ten mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez.

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 zwykle kontynuuje
si¢ jeszcze przez 1 do 2 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Isoprinosine
Dotychczas nie notowano przypadkéw przedawkowania. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie zastosowania leku Isoprinosine

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

Przerwanie stosowania leku Isoprinosine
Jesli przerwie si¢ leczenie, oczekiwane dzialanie lecznicze moze nie zostac osiagni¢te 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 zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

e nagle pojawiajacy si¢ §wiszczacy oddech,

e trudnosci z oddychaniem,

e obrzgk powiek, twarzy lub warg,

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

Zglaszano wystepowanie ponizszych dzialan niepozadanych:
Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi;
- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego w moczu.

Czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych;
- zwigkszenie stezenia mocznika we krwi;
- wysypka, $wiad;
- bol stawow;
- wymioty, nudnosci, dyskomfort w nadbrzuszu;
- zmegczenie (znuzenie), ostabienie (zte samopoczucie);
- bol glowy, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego.

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw):
- biegunka, zaparcia;
- senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c¢), nerwowosc;
- zwigkszona objetos¢ moczu (wielomocz).




Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- bdl w nadbrzuszu;
- obrzek twarzy, warg, powiek lub gardta (obrzgk naczynioruchowy);
- pokrzywka, reakcja alergiczna, reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata (reakcja
anafilaktyczna);
- zawroty glowy;
- zaczerwienienie skory (rumien).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
saszetce po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Isoprinosine

- Substancja czynng leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyng¢ oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3).
Jedna saszetka zawiera 1000 mg inozyny pranobeksu.

- Pozostale sktadniki to: mannitol, sukraloza (E955), powidon K30, aromat cytrynowy [zawiera
miedzy innymi siarki dwutlenek (E220)].

Jak wyglada lek Isoprinosine i co zawiera opakowanie

Lek Isoprinosine to granulki w kolorze biatym lub biatawym, o zapachu cytrynowym, catkowicie
rozpuszczalne w wodzie.

Lek Isoprinosine jest pakowany w saszetki i dostepny w tekturowych pudetkach po 24 saszetki.

Podmiot odpowiedzialny
Ewopharma International, s.r.0.
Prokopa Vel’kého 52

811 04 Bratystawa

Stowacja


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

Wytworca

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B, Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Isoprinosine

	Jak wygląda lek Isoprinosine i co zawiera opakowanie
	Lek Isoprinosine jest pakowany w saszetki i dostępny w tekturowych pudełkach po 24 saszetki.
	Wytwórca
	Data ostatniej aktualizacji ulotki:


