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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ISOPRINOSINE 500 MG TABLETY
inosinum pranobexum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému I1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Isoprinosine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Isoprinosine uzivat
Jak se Isoprinosine uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Isoprinosine uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN

1.  CO JE ISOPRINOSINE A K CEMU SE POUZIVA

Isoprinosine je pripravek zvysujici ptirozenou obranyschopnost organismu a posilujici jeho imunitni
odpovéd’ vici virovym infekcim. Pisobi zejména na slozky bunééné imunity. Ma rovnéz protivirovy
ucinek.

Piipravek Isoprinosine se pouZiva k 1écbé

- stavl spojenych se snizenim imunity, zejména poruch bunééné imunity provazenych vleklymi
(protrahovanymi) nebo opakovanymi virovymi infekcemi

- opakovanych (recidivujicich) oparti na rtech nebo zevnich pohlavnich organech (herpes labialis a
progenitalis)

- pasového oparu (herpes zoster)

- subakutni sklerotizujici panencefalitidy (zanétu mozku)

- virovych onemocnéni vyvolanych cytomegalovirem nebo virem Epstein-Barrové

- vyrastkdh podobnym bradavicim virového pivodu na kiizi kolem genitalu a fité (condylomata
acuminata), infekce vyvolané human papilloma virem (HPV) postihujici zevni rodidla, pochvu nebo
délozni hrdlo

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici i déti od 1 roku.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ISOPRINOSINE UZiVAT
Neuzivejte Isoprinosine:

- jestlize jste alergicky(4a) na inosin pranobex nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- pokud trpite dnou nebo Vam bylo fe¢eno, Ze mate zvySenou hladinu kyseliny moc¢ové v krvi
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim Isoprinosine se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Isoprinosine muze prechodné zvySovat hladinu kyseliny mocové v séru a jeji vyluCovani moci, zejména
u muzu a starSich osob obojiho pohlavi. Hodnoty vS§ak obvykle nepfesahuji meze normalnich hodnot.
Ptipravek je tfeba uzivat se zvySenou opatrnosti u pacientil s ledvinovymi kameny v anamnéze a se
zavaznym onemocnénim ledvin spojenych s poruchou jejich funkce. Ve vsech téchto ptipadech se
doporucuje pravidelné sledovani sérovych hladin kyseliny mocové.

Pti dlouhodobém nepierusovaném podavani (3 mésice nebo déle) maji byt pravidelné kontrolovany
hladiny kyseliny mocové v krvi a mo¢i, funkce ledvin, jaterni testy a krevni obraz.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Isoprinosine
Informujte svého Iékare nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

V piipadé lécby léky potlacujicimi imunitni reakce mtize byt podavani Isoprinosinu zahajeno az po
jejim ukonceni. Ptipravek se nikdy nepodava soucasné s t€mito 1éky, aby se piedeslo vzajemnému
ptsobeni a snizeni pozadovaného 1é¢ebného ucinku.

Pravidelné sledovani hladin kyseliny mocové v krvi a mo¢i je nutné pii uzivani v kombinaci s jinymi
1€ky, které mohou rovnéz ovlivnit tento ukazatel, nebo s 1éky, které mohou mit negativni vliv na
funkci ledvin.

Opatrnosti je tieba pii soucasné 1écbée:

- inhibitory xantinoxidazy (alopurinol),

- mocopudnymi ptipravky

- thiazidova diuretika — (jako jsou hydrochlorothiazid, chlortalidon, indapamid),

- klickova diuretika (jako jsou furosemid, torasemid, kyselina etakrynova),

- zidovudinem (I€k pouzivany k 1é¢bé AIDS).
Vhodnost soucasné jiné 1écby musi vzdy posoudit osetiujici 1€kat. Informujte jej proto o vSech lécich,
které uzivate nebo mate zacit uzivat, at’ se jedna o 1€k na lékatsky ptedpis nebo voln¢ prodejny 1ék.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Lécba pripravkem v té¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni je mozna pouze na vyslovné doporuceni Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Isoprinosine muze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud béhem jeho
uzivani pocitujete ospalost a/nebo zdvraté, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Isoprinosine obsahuje pSeni¢ny Skrob

PSeni¢ny Skrob v tomto 1é¢ivém piipravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnozstvi a je
velmi nepravdépodobné, Ze by zpisobil problémy, pokud ma pacient celiakii (zanétlivé onemocnéni
tenkého stieva vyvolané nesnasenlivosti lepku).

Jedna tableta neobsahuje vice nez 6,7 mikrogramu lepku (glutenu). Pokud mate alergii na pSenici
(odlisnou od celiakie), nemate tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. JAK SE ISOPRINOSINE UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého I€kaie nebo I€ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déavkovani a zptisob podani
Davkovani ptipravku vzdy uréi 1ékaf.
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Pokud neni ur¢eno jinak, obvyklé davkové schéma je nasledujici:

Dospéli: 3—4 x denné (ptes den) 2 tablety (50 mg/kg télesné hmotnosti, nejvice 4 g/den).

Déti od 1 roku: 50 mg/kg telesné hmotnosti (1 tableta/10 kg télesné hmotnosti, ve 3—4 rovnoméme
rozdélenych davkéch v prabéhu dne.)

Doba lécby

Akutni onemocneni:

Pro virovd onemocnéni s kratkodobym pribéhem plati doporuceni pokracovat jesté nejméné 1-2 dny po
odeznéni priznakid nebo déle podle doporuceni 1ékare. Obvykla doba 1é¢by je 5—10 dni.

U virovych infekci vyzadujicich dlouhodobéjsi 1é¢bu se v 1é¢be pokracuje jesté 1-2 tydny po vymizeni
priznaki, eventualné déle podle doporuceni 1ékaie.

Opakujici se onemocnéni:

Pro tivodni fazi 1écby plati stejna doporuceni jako pro [é€bu akutnich onemocnéni. V udrzovaci 1écbé
lze davku snizit na 1-2 tablety denné (500—1 000 mg). Projevi-li se prvni znadmky opakujiciho se
onemocnéni, je nutno se vratit k ddvkovani uzivanému u akutnich stavii a pokra¢ovat v ném nejméné
1-2 dny po ustupu klinickych pfiznakd. VySe uvedeny postup je mozno na zakladé posouzeni
klinického stavu oSetiujicim lékafem a jeho doporuceni podle potieby opakovat.

Zevni genitalni kondylomata, infekce lidskym papilomavirem (HPV):

Ptipravek se podava v davce 3x denné 2 tablety (3 g) po dobu 14-28 dnd bud’ samostatn€, nebo spolu s
jinymi bézné€ uzivanymi léky nebo chirurgickym vykonem.

U pacientdl s vysokym rizikem recidiv se Isoprinosine uziva vzdy 5 dni v tydnu ve dvou po sobé
nasledujicich tydnech v mésici po dobu tii mesict, aby bylo dosazeno zadaného lécebného ucinku.

Faktory ,,vysokého rizika* navratu kondylomat nebo zmén na déloznim hrdle zahrnuji:

- problém s genitalnimi infekcemi HPV trvajici déle nez 2 roky, neuspéch piedchozi 1é¢by

- sniZzend obranyschopnost organismu jako dtsledek opakovanych nebo chronickych infekci,
pohlavn¢ pienosnych chorob, chemoterapiec nadorového onemocnéni, nadmérného pozivani
alkoholu

- nedostaten¢ 1écena cukrovka

- ekzémy

- dlouhodobé uzivani antikoncepc¢nich 1€kt

- stfidani vice sexualnich partneri nebo zména dlouhodobého partnera

- Casty sex

- koufeni

- v anamnéze zadné bradavice na kuzi v détstvi

- sniZeni hodnot kyseliny listové v ¢ervenych krvinkach.

Subakutni sklerotizujici panencefalitida:

100 mg/kg te€lesné hmotnosti/den do nejvyssi davky 3—4 g/den, bez pieruSovani, s pravidelnym
sledovanim klinického stavu 1ékafem a jeho zhodnocenim potieby pokracovat v 1éCbe.

Pii potizich s polykanim je mozno tablety rozdrtit a rozpustit v malém mnozstvi ochucené tekutiny té€sné
pred uzitim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Isoprinosine, neZ jste mél(a)

Zadné ptiznaky predavkovani nebyly dosud popsany. Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti pripravku
ditétem se porad’te s Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo

lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Naésledujici nezadouci u€inky byly zaznamenany u osob, které uzivaji Isoprinosine, a jsou uvedeny bud’
jako velmi Casté, bézné nebo mén¢ Casté.

Vsechny léky mohou zptisobit alergické reakce, 1 kdyz zavazné alergické reakce jsou velmi vzéacné.
Okamyzité informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi:

* potize s dychanim,

* otoky vicek, obliceje nebo rti,

* vyrazka nebo svédéni (zejména pokud postihuje celé télo).

Byly hlaseny nasledujici neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
zvyseni hladiny kyseliny moc¢ové v krvi a moci

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

Pocit na zvraceni, zvraceni, nepiijemné pocity v nadbtisku, bolest hlavy, zavrat’, svédéni, vyrazka,
bolest kloubti, inava nebo vycerpani, zvyseni hladiny mocoviny a dusiku v krvi, zvyseni hladin
jaternich enzymu (aminotransferaz a alkalické fosfatazy) v krvi

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
prijem, zacpa, spavost, nervozita, nespavost, zvySen¢ vylu¢ovani moci

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci vyskytu urcit)
bolest v nadbfisku, precitlivélost, anafylakticka reakce (zdvazna alergicka reakce), zarudnuti,
angioedém (otok hlubokych vrstev kiize, podkozi a sliznic), koptivka, malatnost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK ISOPRINOSINE UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Isoprinosine obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je inosinum pranobexum. Jedna tableta obsahuje inosinum pranobexum 500 mg.
Pomocnymi latkami jsou: mannitol, pSeni¢ny skrob, povidon, magnesium-stearat.

Jak Isoprinosine vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni: 50 nebo 100 tablet (5 blistri po 10 nebo 20 tabletach)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce DrzZitel rozhodnuti o registraci
Ewopharma International, s.r.o., Prokopa Velkého 52, 811 04 Bratislava, Slovenska republika

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 7. 2020
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