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Suhrnna verejna hodnotiaca sprava

Bibliograficka Ziadost’

ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg tablety (d’alej len ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg)
Inozin acedoben dimepranol

Toto je sithrmna verejna hodnotiaca sprava pre lieck ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg. Vysvetl'uje,
ako bola postudena ziadost’ o registraciu liecku ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg, informuje o jeho
registracii a uvadza aj podmienky jeho pouzivania. Suhrn neposkytuje detailné praktické informécie o
tom, ako pouzivat’' ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg.

Detailné informécie o pouzivani lieku ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg si pacienti maju precitat’ v
pisomnej informécii pre pouzivatel'a lieku ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg, pripadne maja
kontaktovat’ svojho lekara alebo lekarnika.

Co je ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg a naco sa pouZiva?

ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg je liek s ,,potvrdenou u¢innostou®. To znamena, ze lie¢ivo inozin
acedoben dimepranol, ktor¢ liek ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg obsahuje, sa v lekarskej praxi

v ramci ¢lenskych $tatov Europskej unie pouziva najmenej 10 rokov a ma potvrdentl ucinnost’

a bezpecnost’. Inozin acedoben dimepranol sa tiez niekedy nazyva inozin pranobex.

ISOPRINOSINE FORTE sa pouziva na lieCbu niektorych virusovych infekcii. ISOPRINOSINE

FORTE stimuluje imunitny systém, aby zdolal virusové infekcie, ako su:

- virusové infekcie dychacich ciest

- infekcie vyvolané virusom herpes simplex typu 1 a 2 (infekcie pohlavnych organov, opar na
perach)

- infekcie vyvolané virusom varicella zoster (pasovy opar, ovcie kiahne)

- zapal pecene sposobeny virusovou infekciou (virusova hepatitida)

- bradavice na pohlavnych organoch a iné infekcie spésobené I'udskym papilomavirusom (HPV
infekcie)

- subakutna sklerotizujica panencefalitida (zriedkavé ochorenie u deti a mladych l'udi, ktoré
moze vzniknit’ po prekonani osypok).

ISOPRINOSINE FORTE sa pouziva na lie€bu dospelych a deti starSich ako jeden rok.
Ako ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg ucinkuje?

ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg pravdepodobne pdsobi stimulaciou imunitného systému a tym
pomaha telu prekonavat’ virusové ochorenie.

Ako sa ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg pouziva?

Liekova forma lieku ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg je tableta a cesta podania je peroralna (cez
usta).

Davka zavisi od telesnej hmotnosti a od zavaznosti ochorenia. Denna davka je rozdelena rovnomerne

pocas dna.
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Odporucand davka je:

Dospeli a starsi pacienti
Odporucané dadvkovanie je 50 mg/kg telesnej hmotnosti, zvyc€ajne 3 g/deii (trikrat denne po 1 tablete)
az do maximalnej davky 4 g/den (Styrikrat denne po 1 tablete).

Deti starSie ako 1 rok
Odporucané dadvkovanie je 50 mg/kg telesnej hmotnosti denne (pol tablety na 10 kg do 20 kg telesnej
hmotnosti, pri vyssej hmotnosti davkovanie ako u dospelych).

Dennd dévka 4 g (4 tablety) sa nema prekrocit’.
Dizka lie¢by zavisi od reakcie na liecbu.

Pre viac informacii o davkovani, ceste podania a dlzke lieCby si, prosim, precitajte pisomnu
informaciu pre pouzivatela v Casti 3.

Vydaj tohto lieku je viazany na lekarsky predpis.

Aké prinosy liecku ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg boli preukazané v skusaniach?

Kedze lieCivo inozin acedoben dimepranol mé potvrdenti u€innost’ a jeho pouzitie na podporu
imunitného systému, aby zdolal virusové infekcie, je potvrdené, Ziadatel’ nevykonal vlastné klinické
skusania, ale predlozil odkazy do publikovanych vedeckych prac. Predlozené vedecké prace poskytli
dostatocny dokaz ucinnosti a bezpecnosti lieCiva inozin acedoben dimepranol v stimulacii imunitného
systému.

Aké s mozné vedPajsie uc¢inky ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg?

Vsetky lieky mézu vyvolat’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie su vel'mi zriedkavé.
Je nutné okamzite kontaktovat’ lekara ak sa objavi:

o akakol'vek nahla dychavi¢nost,

o problémy s dychanim,

o opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

o vyrazka alebo svrbenie (najmé postihujuce celé telo).

Uplny zoznam vedlajsich u¢inkov ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg je v ¢asti 4 pisomnej informécie
pre pouzivatela.

Preco sa schvalila Ziadost’ o registraciu ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg?

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv na zaklade predlozenej dokumentéacie usudil, Ze prinosy lieku
ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg su vacsie ako rizika jeho pouzitia, a preto ISOPRINOSINE
FORTE 1000 mg zaregistroval.

Aké opatrenia sa zaistili na bezpe¢né a ucinné pouzivanie ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg?

Pre ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg sa vypracoval plan riadenia rizik, aby sa zabezpecilo ¢o
najbezpecnejsie pouzivanie ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg. Na zaklade planu riadenia rizik sa
dolezité bezpecnostné informacie uviedli do suhrnu charakteristickych vlastnosti a pisomne;j
informacie pre pouzivatela ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg, a to vratane vhodnych opatreni, ktoré
maju dodrziavat’ zdravotnicki pracovnici a pacienti.

Sthrnna verejna hodnotiaca sprava — bibliograficka ziadost’
ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg tablety 3/4



S U K L : Statny istav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Vsetky zname vedl'ajSie ti€inky tohto lieku sa nepretrzite monitoruji. Okrem toho sa monitoruju a
posudzuju vSetky nové bezpecnostné signaly hldsené zdravotnickymi pracovnikmi aj pacientami.

DalSie informacie o ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg
ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg bol zaregistrovany 17.09.2025.

Cela verejna hodnotiaca sprava v anglickom jazyku je dostupna na webovej stranke statneho ustavu.
Pre viac informacii si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'a na tomto linku alebo kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Téato sihrnna verejna hodnotiaca sprava bola naposledy aktualizovana 06/2026.
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https://www.sukl.sk/isoprinosine-forte-1000-mg-tablety-0870f
https://www.sukl.sk/document/download?dok_id=868806&dok_sec=f8d8c4d2fe351ba22b9ba72bd8899d0d

