Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Groprinosin, 50 mg/ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa te¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- Nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.
- Lek ten przepisangxisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.
- J&li nasili sk ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, natlgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Groprinosin i w jakim celwesio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Groprinosin
Jak stosowalek Groprinosin

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Groprinosin

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ok wWNE

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

Lek Groprinosin zawiera jako substancgynr inozynypranobeks, ktéra wykazuje dziatanie
przeciwwirusowe i pobudzgge czynnéc uktadu odporngiowego.

Wskazaniami do stosowania leku Groprinosin g

- zakaenia skory i bloriluzowych wywotane wirusami opryszczki zwyktej typ(opryszczka
wargowa) lub typu Il (opryszczka okolicy ptciowejjaz wirusem ospy wietrznej i pokua;

- wspomaganie leczenia u 0s6b o a@bniej odpornéci;

- inne zakaenia pochodzenia wirusowego (np. podostre stwaigdiazapalenie mozgu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Groprinosin

Kiedy nie stosow# leku Groprinosin

- J&li pacjent ma uczulenie na inozyny pranobeks ldimtolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Objawami reakcji alergicznej madpye: wysypka,swiad, trudngci w oddychaniu, obkk

twarzy, warg, gardia lulzzyka.

- J&li u pacjenta wysipuje aktualnie napad dny moczanowej (silny bél stawbrzkiem i
zaczerwienieniem skoéry lubz&v obrbie duwych stawow dochodzi do wystienia
wysicku) lub badania wykazaly zeiszone sfzenie kwasu moczowego we krwi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Groprinosin natewrocié sie do lekarza lub farmaceuty.
- Jeili u pacjenta w przeszioi wyskpowaty napady dny moczanowej lub zigzone stzenie kwasu



moczowego w surowicy lub w moczu. Lek Groprinosiozenbowiem wywotywa przemijajce
zZwiekszenie sizenia kwasu moczowego W surowicy i w moczu.

- J&li u pacjenta wysfpowata w przesziei kamica nerkowa lubdtciowa.

- J&li u pacjenta wysipuja zaburzenia czynioi nerek. W takim przypadku lekarzdzie uwanie
kontrolowat pacjenta.

- Jeili leczenie jest diugotrwale (3 miase lub dhiej), lekarz zleci regularne badania kontrolne krwi
oraz lgdzie kontrolowa czynnd¢ nerek i watroby.

Inne leki i Groprinosin

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwdalery zwtaszcza poinformowadekarza
o lekach wymienionych poigj, gdy mog one wchod w interakcje z lekiem Groprinosin:

- allopurynol lub inne leki stosowane w leczeniu dmyczanowej;

- leki zwigkszapce wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moezivge np. furosemid,
torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd, daladon, indapamid;

- leki wptywajace na uktad immunologiczny, np. stosowane po pczesmach nasdow;

- leki stosowane w leczeniu choroby AIDS (azydotymialy

W powyzszych przypadkach lekarz mozdecydow& o koniecznéci zastosowania leku Groprinosin.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé sie lekarza lub farmaceuty.

Nie nalery przyjmowa leku Groprinosin w okresiegiy i karmienia piersi, chybaze lekarz zaleci
inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Groprinosin mpyw na zdoIné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

Lek Groprinosin zawiera metylu parahydroksybenzoesa, propylu parahydroksybenzoesan
oraz sacharoz i etanol

Groprinosin zawiera metylu parahydroksybenzoegaopylu parahydroksybenzoesan, ktére mog
wywotywacé reakcje alergiczne (mbwe reakcje typu p&nego).

Groprinosin zawiera tale sacharag Jéli poinformowano pacjenta o nietolerancji niektdnyc
cukréw, naley przed zastosowaniem leku skonsultéwi z lekarzem.

1 ml leku Groprinosin zawiera 650 mg sacharozyeiazia¢ to pod uwag u pacjentow chorych na
cukrzye.

Lek Groprinosin zawiera okoto 2,5% v/v etanolu (diklu), tzn. do 1600 mg na maksymgln
dawk; dobow dla pacjentow dorostych (80 ml syropu), co jestnéwazne 40 ml piwa,
okoto 17 ml wina na maksymajmawlk; dobowa. Nalery wzia¢ to pod uwag podczas
stosowania u kobiet gtarnych lub karmicych piersi, dzieci i u 0séb z grup ryzyka, takich
jak pacjenci z chorapwatroby lub z padaczk

3. Jak stosowad lek Groprinosin

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka ustalana jest na podstawie masypaajenta oraz zaie od stopnia nasilenia
choroby. Dawka dobowa powinnadodzielona na rowne dawki pojedyncze podawane kdizy na

doke.

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku.

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciatte/(ibml syropu na 1 kg masy ciata na ¢pb
zwykle 3 g (czyli 60 ml syropu) na delpodawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawka
maksymalna wynosi 4 g inozyny pranobeks naedobyli 80 ml syropu/dod).

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

Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie wzadéci od masy ciata pacjenta.

Masa ciata Dawkowanie/na dob
10-14 kg 3 x 5 ml syropu*
15-20kg 3 x5do 7,5 ml syropu*
21 -30Kkg 3 x7,5do 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 etujsci, nalezy stosowé dolaczom do opakowania miaek
0 pojemndci 20 ml, z podziatg co 2,5 ml.

Czas trwania leczenia ustala lekarz. W zabéci od stanu zdrowia pacjenta, leczenie zazwyczaj
wynosi od 5 do 14 dni. Po ugieniu objawdw stosowanie leku zazwyczaj kontynwiggeszcze
przez 1 do 2 dni.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Groprinosin
Dotychczas nie zgtaszano przypadkéw przedawkowa&ieazie jakichkolwiek wtpliwosci lub ztego
samopoczucia natg natychmiast skontaktowai z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Groprinosin

W razie pomingcia dawki leku, naley przyja¢ ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba
ze zbliza sk czas przyjcia kolejnej dawki. Nie nafy stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Groprinosin

W przypadku przerwania leczenia, oczekiwane dzietitznicze mee nie zost&osihgnicte lub
moa nasilé si¢ objawy choroby. Przed decyap zaprzestaniu leczenia nafeskonsultowa sig z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic si
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Kazdy lek mae wywota reakcy; alergiczn, jednake ckzkie reakcje alergiczne po przgju leku
Groprinosin wystpuja bardzo rzadko.



Nalezy natychmiast skonsultowa si¢ z lekarzem, jeeli wystapi ktorykolwiek z
ponizszych objawow:

- nagle pojawiacy sk swiszczcy oddech,

- obrzk powiek, twarzy, warg lubzyka,

- trudnaici z oddychaniem,

- wysypka lub$wiad (zwhaszcza jeeli dotycz catego ciata).

Inne maliwe dziatania niepmdane leku Groprinosin wymieniono poej.

Czgsto, czyli wystpujace czsciej niz u 1 na 100, ale rzadziejzni 1 na 10

pacjentow:

- przemijapce zwkkszenie sizenia kwasu moczowego we krwi,

- podwyzszenie aktywndi enzymow vgtrobowych lub stzenia azotu mocznikowego we krwi —
moa to wykaz& badania laboratoryjne krwi zlecone przez lekarza,

- béle gtowy,

- zawroty glowy,

- zmeczenie lub zte samopoczucie,

- nudndci z wymiotami lub bez,

- bdl brzucha,

- $wiad skory,

- wysypka skorna (jako jedyny objaw),

- béle stawow.

Niezbyt czsto, czyli wys¢pujace czsciej niz u 1 na 1000, ale rzadziegni 1 na 100
pacjentéw:

- senndc¢ lub trudndci w zasypianiu (bezsenf),

- biegunka,

- zaparcia,

- wielomocz (zwekszona ilé¢ wydalanego moczu),

- nerwowag.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywd lek Groprinosin

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu po: "EXP”.
Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego miesca.

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odgpadalezy zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné

srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Groprinosin

- Substangj czynry leku jest inozyny pranobeks (50 mg/ml).

- Pozostale skiadniki to: sacharoza, metylu paralggifeenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,

woda oczyszczona, sacharyna sodowa, glicerol, €836 oraz aromat malinowy L-144739
(cukier, glikol propylenowy, etanol, naturalna sialngja zapachowa).



Jak wyglada lek Groprinosin i co zawiera opakowanie

Lek Groprinosin dogpny jest w butelkach ze szkfa orawego o pojemniei 125 ml
zawierajcych 120 ml syropu. Butelka umieszczona jest wutgktrym pudetku z zatzora
ulotka informacyjra dla pacjenta oraz miagldo dawkowania o pojemic 20 ml, z podziatk
co 2,5ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
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

Polska

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

540306 Targu-Mures

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwréck sie do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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



