Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GROPRINOSIN, 500 mg, tabletki
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 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 zwrdcic
si¢ do lekarza.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Groprinosin
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Uk wdE

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

Groprinosin jest lekiem przeciwwirusowym i zwiekszajagcym odporno$¢ organizmu (pobudza
czynnos$¢ uktadu odpornosciowego).

Lek Groprinosin zawiera substancje czynna — inozyny pranobeks, ktora hamuje in vitro namnazanie
chorobotworczych dla cztowieka wirusow z grupy Herpes.

Wskazania do stosowania leku Groprinosin

Wspomagajaco u 0séb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gérnych

drog oddechowych.

W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszcezki pospolitej (Herpes
simplex). Lek Groprinosin moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktérych w przesztosci
rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki pospolite;.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Groprinosin

Kiedy nie stosowaé leku Groprinosin

- Jesli pacjent ma uczulenie na inozyny pranobeks lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej mogag
by¢: wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy, warg, gardta lub jezyka.

- Jesli u pacjenta wystepuje aktualnie napad dny moczanowej (silny bol stawu z
obrzekiem i zaczerwienieniem skory lub tez w obrebie duzych stawoéw dochodzi do
wystgpienia wysieku) lub badania wykazaty zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego we
Krwi.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Jesli pacjenta dotycza ponizej opisane okolicznosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Groprinosin
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowaty napady dny moczanowej lub zwiekszone stezenie
kwasu moczowego w krwi lub w moczu. Lek Groprinosin moze bowiem wywotywac
przemijajace zwickszenie stezenia kwasu moczowego w krwi i w moczu.

- Jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci kamica nerkowa.

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

- Jesli leczenie jest dlugotrwate (3 miesigce lub dtuzej). Lekarz zaleci regularne badania kontrolne
krwi oraz bedzie kontrolowac czynno$¢ nerek i watroby. Podczas dlugotrwalego leczenia moga
tworzy¢ si¢ kamienie nerkowe.

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

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Lek Groprinosin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol lub inne leki);

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

- leki hamujace czynnos$¢ uktadu odporno$ciowego (tak zwane leki immunosupresyjne,
stosowane u pacjentéw po przeszczepieniu narzadéow lub w atopowym zapaleniu skory);

- azydotymidyna (lek stosowany w leczeniu pacjentéw zakazonych wirusem HIV).

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

Nie nalezy przyjmowac leku Groprinosin w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze na wyrazne
zalecenie lekarza. Lekarz oceni, czy korzysci ze stosowania leku przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Groprinosin miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Groprinosin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.
Tabletke nalezy popi¢ odpowiednig iloscig ptynu, najlepiej woda. W razie trudnosci z
potknigciem catej tabletki, w celu utatwienia przyjecia leku, tabletki mozna rozkruszyc¢ i

rozpusci¢ w niewielkiej ilosci ptynu.

Zalecana dawka
Doro$li, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)




Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na dobe.
Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g) w ciggu doby (czyli 2 tabletki 3 razy na dobeg).
Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4 g) w ciagu doby (czyli 2 tabletki 4 razy na dobg).

Dzieci w wieku powyzej 1 roku
Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na dobg, podawana w kilku dawkach podzielonych.

Dla dzieci, ktore nie potrafiag potykaé tabletek, zaleca si¢ podawanie leku Groprinosin w syropie.

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od 5 do 14 dni.
Po ustgpieniu objawdw podawanie leku nalezy kontynuowac jeszcze przez 1 do 2 dni.

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

Pominiecie zastosowania leku Groprinosin

W razie pominigcia dawki, nalezy ja przyja¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze
zbliza si¢ czas kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Groprinosin
W przypadku przerwania leczenia, oczekiwane dzialanie lecznicze moze nie zostac osiagnicte lub
mogg nasili¢ si¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Kazdy lek moze wywota¢ reakcje alergiczna, jednakze cigzkie reakcje alergiczne po przyjeciu leku
Groprinosin wystepuja bardzo rzadko.

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:

- nagle pojawiajacy si¢ Swiszczacy oddech,

- trudno$ci w oddychaniu,

- obrzek powiek, twarzy, warg,

- wysypka lub swiad (zwlaszcza jesli dotycza calego ciata).

Donoszono o wystepowaniu ponizszych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie ste¢zenia kwasu
moczowego w moczu.

Czesto (wystepujace nie czeSciej niz U 1 na 10 pacjentow):

- zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi, zwigkszenie st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi,

- nudnos$ci, wymioty,

- dyskomfort w nadbrzuszu,

- swedzenie skory,

- wysypka skorna (jako jedyny objaw),



- bole glowy,

- zawroty glowy,

- zmeczenie, zie sSamopoczucie,
- bole stawow.

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
- biegunka,

- zaparcia,

- nerwowos¢,

- sennos¢ lub trudno$ci w zasypianiu (bezsennosc),

- zwickszona objetos¢ moczu (wielomocz).

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

- b6l w nadbrzuszu, obrzek twarzy, warg, powiek lub gardta (obrzek naczynioworuchowy),
pokrzywka, reakcja alergiczna, reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata (reakcja
anafilaktyczna), wstrzas anafilaktyczny, zaczerwienienie skory (rumien).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Groprinosin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Groprinosin

- Substancjg czynng leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyne oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3).
Jedna tabletka zawiera 500 mg inozyny pranobeksu.

Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, powidon K-25, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Groprinosin i co zawiera opakowanie
Owalne, barwy biatej lub prawie biatej, obustronnie wypukte tabletki, z linia podziatu po jedne;j
stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie


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

podziat na rowne dawki.

Groprinosin pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC umieszczone w tekturowym
pudetku.
W pudetku znajduje si¢ 20, 30, 50 lub 60 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji o leku nalezy zwrdcic si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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



