Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02883-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Isoprinosine 50 mg/ml
sirup

inozin acedoben dimepranol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Isoprinosine sirup a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isoprinosine sirup
Ako uzivat’ Isoprinosine sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Isoprinosine sirup

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Isoprinosine sirup a na ¢o sa pouZziva

Isoprinosine sirup obsahuje lie¢ivo inozin acedoben dimepranol, ktoré sa pouziva na liecbu niektorych

virusovych infekcii. Predpoklada sa, Ze pdsobi stimulaciou na imunitny systém a tym prekonava virus.

Vas lekar vam predpisal Isoprinosine sirup na stimulaciu vaSho imunitného systému, aby zdolal

virusové infekcie, ako su:

- virusové infekcie dychacich ciest

- opakujuci sa herpes na pohlavnych organoch

- opakujuci sa opar na perach

- pasovy opar

- ov¢ie kiahne

- osypky

- zltacka

- bradavice na pohlavnych organoch a in¢ infekcie spdsobené 'udskym papilomavirusom (HPV
infekcie)

- iné virusové infekcie, ako je infek¢na mononukleoza (infekcia spésobend Epstein-Barrovej
virusom), infekcia spdsobena cytomegalovirusom a subakutna sklerotizujiica panencefalitida
(zriedkavé ochorenie u deti a mladych l'udi, ktoré moze vzniknit’ po prekonani osypok).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isoprinosine sirup

NeuZzivajte Isoprinosine sirup

- ak ste alergicky na inozin acedoben dimepranol alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia sa moZze prejavit’ ako vyrazka, svrbenie,
problémy s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

- ak mate dnu alebo vam povedali, ze mate zvySené hladiny kyseliny mocove;j.
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Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn1 sestru predtym, ako zacnete uzivat’
Isoprinosine sirup.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Isoprinosine sirup, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste niekedy mali dnu alebo zvysenu hladinu kyseliny mocovej,

- ak mate alebo ste niekedy mali oblickové alebo zI¢nikové kamene,

- ak mate poruchu funkcie obliciek (bude potrebné kontrolovat’ funkciu vasich obliciek),

- ak sa liecite dlhodobo, budu vam pravidelne robit’ krvné testy a kontrolovat’ funkciu obli¢iek
a pecene. U dlhodobo liecenych pacientov sa mézu objavit’ oblickové kamene.

- ak ste spozorovali priznaky alergickej reakcie, ako je vyrazka, svrbenie, tazkosti s dychanim
alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, mali by ste okamzite ukoncit’ lieCbu a navstivit
svojho lekara.

Iné lieky a Isoprinosine sirup
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oznamte svojmu lekarovi, najmé ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze mézu ovplyvnit’ i€inok lieku
Isoprinosine sirup, alebo Isoprinosine sirup méze ovplyvnit’ ich ucinok:

- alopurinol alebo iné spdsoby liecby dny,

- diuretika (tablety na odvodnenie),

- lieky, ktoré tlmia imunitny systém, napr. po transplantacii organu,

- zidovudin (AZT) na liecbu AIDS.

Stale budete moct’ uzivat Isoprinosine sirup, ak vas lekar rozhodne, Ze je to vhodné.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Isoprinosine sirup, ak ste tehotna alebo dojcite, pokial’ vadm to neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Isoprinosine sirup nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku Isoprinosine sirup

Isoprinosine sirup obsahuje metylparabén a propylparabén, ktoré mozu sposobit’ alergické reakcie
(mozno aj oneskoreng).

Isoprinosine sirup obsahuje tiez sacharézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
pred uzitim tohto lieku kontaktujte svojho lekara.

1 ml sirupu obsahuje 650 mg sacharézy. To sa ma vziat' do Givahy u pacientov s cukrovkou. Pacienti
so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie cukrov, nesmu uzivat tento lieck. Mdze Skodit’
zubom.

Isoprinosine sirup obsahuje tiez sodik. Jedna davka Isoprinosine sirupu vyssia ako 10 ml obsahuje
viac ako 1 mmol(>24 mg) sodika, ¢o zodpoveda 1,2 % WHO odporic¢aného maximalneho denného
prijmu 2g sodika pre dospelt osobu . To sa ma vziat’ do Givahy u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

Isoprinosine sirup obsahuje tiez malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg v jednej davke,
pri odporti¢anom davkovani (pozri Cast’ 3).

3. Ako uzivat’ Isoprinosine sirup

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davka zavisi od vasej telesnej hmotnosti a od zavaznosti vasho ochorenia. Denna davka je rozdelena
rovnomerne pocas dia.

Odporucana davka je:

Dospeli a starsi pacienti

Odporucané davkovanie je 50 mg/kg (telesnej hmotnosti) az do maximalnej ddvky 4 g denne
(zvyc€ajne 4 lyzi¢ky 3 — 4-krat denne).

Jedna lyzi¢ka (5 ml) sirupu obsahuje 250 mg lieciva inozin acedoben dimepranol.

Deti

%éajné davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti alebo podla tabul’ky uvedenej niZSie.

Telesnda hmotnost’ Davkovanie

Menej ako 9 kg 3 — 4-krat denne 0,5 lyZicky (3 — 4-krat po 2,5 ml) sirupu
9-14 kg 3 — 4-krat denne 1 lyzicka (3 — 4-krat po 5 ml) sirupu

14 -21 kg 3 — 4-krat denne 1,5 lyzicky (3 — 4-krat po 7,5 ml) sirupu
Nad 21 kg Rovnaka davka ako u dospelych

Dlzka liecby zavisi od vasej reakcie na liecbu.

Ak uzijete viac lieku Isoprinosine sirup, ako mate
Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Ak si nie ste niecim isty alebo sa necitite dobre,
¢o najskor kontaktujte svojho lekéara.

Ak zabudnete uzit’ Isoprinosine sirup

Ak vynechate davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na d’alsiu davku, zabudnuta
davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobni1 davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Isoprinosine sirup

Ak predcasne ukoncite liecbu, pozadovany ucinok sa nemusi dosiahnut’ alebo priznaky sa mézu znovu
zhorsit. Pred ukonc¢enim liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky lieky mozu vyvolat’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie su vel'mi zriedkavé.
Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi:

o akakol'vek nahla dychavic¢nost,

o problémy s dychanim,

o opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

o vyrazka alebo svrbenie (najmé postihujuce celé telo).

Boli hlasené nasledujuce vedlajsie uéinky:

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- prechodné zvysenie hladiny kyseliny mocovej v krvi a v moci

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- bolest” hlavy, pocit tocenia (vertigo),
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- nevolnost’ (nauzea), vracanie, podrazdeny zaludok,
- svrbenie, kozna vyrazka,

- bolest’ kibov,

- unava, slabost’,

- zvySenie peceniovych enzymov v krvi.

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- ospanlivost’, nespavost’,

- hnacka, zapcha,

- nervozita,

- zvySené mocenie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- opuch tvare, pier, ocnych viecok alebo hrdla (angioedém), zihl'avka, alergické reakcie,
alergicka reakcia celého tela (anafylakticka reakcia),
- zavraty,
- Dbolest’ zaludka,
- zacervenanie koZe (erytém).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Isoprinosine sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni sirup nepouzivajte dlhsie ako 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isoprinosine sirup obsahuje

Liecivo je inozin acedoben dimepranol. 1 ml sirupu obsahuje 50 mg inozin pranobexu. Jedna lyzicka
(5 ml) sirupu obsahuje 250 mg inozin acedoben dimepranolu.

Dalsie zlozky st: sacharéza, metylparabén, propylparabén, hydroxid sodny, slivkova aréma, Gistena
voda, natriumcitrat.

Ako vyzera Isoprinosine sirup a obsah balenia

Isoprinosine sirup je Ciry, takmer bezfarebny sirup so slivkovou aromou. Dodava sa v 150 ml
zltohnedych sklenenych flaskach s plastovym detskym bezpe¢nostnym uzaverom a s prilozenou
plastovou davkovacou lyzi¢kou.

Velkost balenia: 150 ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02883-Z1B

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ewopharma International, s.r.o.
Prokopa Velkého 52

811 04 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

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

Portugalsko

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



