Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01233-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Pranovirum 100 mg/ml
sirup

inozin-pranobex

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas déleZité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Pranovirum a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pranovirum
3. Ako uzivat Pranovirum

4. Mozné vedl'ajsie GcCinky

5 Ako uchovavat’ Pranovirum

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Pranovirum a na ¢o sa pouZiva
Pranovirum je antivirusovy liek, ktory posiliiuje imunitu organizmu (stimuluje imunitny systém).
Indikacie pre pouzitie lieku Pranovirum

Podporna lie¢ba pri lieCbe opakujicich sa virusovych infekcii hornych dychacich ciest (napr. akatna
rinofaryngitida (zapal nosovej a hltanovej sliznice), akitna faryngitida (zapal sliznice hltana), akutna
laryngitida (z&pal hrtana), akutna laryngofaryngitida (zapal hrtana a hltana)).

Pri liecbe nekomplikovaného, opakujiceho sa labialneho herpesu (virusovy opar na pere) spdsobeného
virusom Herpes simplex (Herpes simplex).

Liek je indikovany pacientom s telesnou hmotnost’ou viac ako 9 kilogramov a s normalne fungujiucim
imunitnym systémom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pranovirum

Neuzivajte Pranovirum:

- ak ste alergicky na inozin-pranobex alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak v s¢asnosti mate akitny zachvat dny (silna bolest’ kibov s opuchom a zagervenanim koze alebo
nahromadenim tekutiny vo velkych kiboch) alebo vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi.

Upozornenia a opatrenia

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

- ak ste niekedy mali akttny zachvat dny alebo zvySent hladinu kyseliny mocovej v krvi - tento liek
moze sposobit’ prechodné zvysenie hladin kyseliny mocovej v krvi a moci;

- ak ste v minulosti mali oblickové kamene;

- ak mate poruchu funkcie obliciek;
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- ak je lieCba dlhodoba (trvajica 3 mesiace alebo dlhsie), lekar vam odporuéi pravidelné sledovanie
krvného obrazu a bude monitorovat’ funkciu obli¢iek a pe€ene;

- ak mate prejavy alergickej reakcie, ako st vyrazka, svrbenie, tazkosti s dychanim, opuch tvéare,
pier, hrdla alebo jazyka.

Deti
Liek sa nema pouzivat’ u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 9 kilogramov, pretoze odmerkou nie
je mozné zabezpecit’ podanie vhodnej davky.

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

Je obzvlast’ dolezité informovat’ lekara, ak uzivate:

- lieky pouzivané na lie¢bu dny (napr. alopurinol alebo akékol'vek iné inhibitory xantinoxidazy);

- lieky, ktoré zvySuju vylucovanie kyseliny mocovej v moci, vratane diuretik (podporujucich
diurézu), napr. furosemid, torasemid, kyselina etakrynova, hydrochlortiazid, chlortalidon,
indapamid;

- lieky potlacajice vas imunitny systém (takzvané imunosupresivne lieky pouzivané po
transplantacii organu alebo pri atopickej dermatitide);

- azidotymidin (pouzivany na liecbu AIDS).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pranovirum sa nema podavat’ pocas tehotenstva a dojcenia, pokial’ vas lekar nerozhodne, ze prinos
prevazi potencialne riziko.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak sa u vas vyskytne bolest’ hlavy, zavrat alebo ospalost’, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje ani
nevykonévajte iné ¢innosti, ktoré si vyzaduju sustredenie. Pozri tiez Cast’ 4.

Pranovirum obsahuje sacharézu, metyl-parahydroxybenzoat, propyl-
parahydroxybenzoat, sodik a prichut’ s eugenolom, geraniolom, linalolom, citronelolom a
d-limonénom.

Sacharoéza

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

1 ml sirupu lieku Pranovirum obsahuje 600 mg sachardzy. Ak sa podava viac ako 8 ml sirupu v davke,
musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus. Mo6ze Skodit’ zubom.

Metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Eugenol, geraniol, linalol, citronelol a d-limonén
Mozu spdsobit’ alergické reakcie.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v odporti¢anej davke (2,5 ml - 10 ml sirupu),
t.j. v podstate zanedbateIné mnoZzstvo sodika. Ak sa podava viac ako 11 ml sirupu v jednorazovej
davke, ma sa to obzvlast vziat’ do ivahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika. WHO
odportéany maximalny denny prijem sodika pre dospelti osobu st 2 g.
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3. AKko uzivat’ Pranovirum

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.

Odporucana davka je:
Dospeli vratane starSich osob (nad 65 rokov)

Zvycajne 10 ml sirupu 3-krat alebo 4-krat denne (0,5 ml sirupu na 1 kg telesnej hmotnosti denne).
Maximalna davka su s 4 g inozin-pranobexu (predstavuje 40 ml sirupu) denne.

Deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 9 kilogramov
Zvycajne 0,5 ml sirupu na 1 kg telesnej hmotnosti denne. Tento liek sa ma podavat’ 3-krat alebo 4-krat
denne podl'a nasledovnej tabul’ky:

. . -
Telesna hmotnost’ lszka s1r,u pl{ vml z
diet'at’ Uzite 3-krat az 4-krat
iet’at’a
denne
9az 14 kg 2,5 ml
15az21 kg 3 ml
Viac ako 21 kg Davka pre dospelych

*Na odmeranie predpisaného objemu pouzite odmerku, ktora je sucast’ou balenia. Umozni vam
odmerat’ presnu davku.

Pranovirum sa nema pouzivat’ u deti s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 9 kilogramov.

Sposob podavania
Pranovirum sa ma pouzivat’ peroralne (ustami).

Ak uZijete viac lieku Pranovirum, ako mate
Nie su ziadne sktisenosti s predavkovanim lieckom Pranovirum. Ak mate akékol'vek pochybnosti alebo
sa necitite dobre, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Pranovirum

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o mozno najskdr a pokracujte v liecbe.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:

- nahly vyskyt sipotu;

- tazkosti s dychanim;

- opuch oénych viecok, tvare alebo pier;

- vyrédzka alebo svrbenie (najmé ak postihuju celé telo).

MozZu sa vyskytnut’ nasledujice vedlajSie u¢inky

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
- zvySené hladiny kyseliny moc¢ovej v krvi alebo v mo¢i.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
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- zvySené hladiny pecenovych enzymov alebo mocoviny v krvi;
- nevolnost, vracanie;

- bolest’ zaludka;

- svrbenie, kozné vyrazky;

- bolesti hlavy alebo zavrat;

- Unava, malatnost’;

- bolest kibov.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi):
- hnacka;

- zapcha;

- nervozita;

- ospalost’ alebo tazkosti so spankom (nespavost);

- zvySenie objemu mocu (polyuria).

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnit’ z dostupnych tidajov):

- bolest’ zaludka a brucha;

- opuch tvére, pier, o¢nych viecok alebo hrdla (angioedém);

- zihlavka, alergicka reakcia;

- alergicka reakcia postihujuca celé telo (anafylakticka reakcia);
- zavrat;

- scervenanie koZze (erytém).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pranovirum

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

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

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni flase: 3 mesiace.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pranovirum obsahuje

- Liecivo je inozin-pranobex.

1 ml sirupu obsahuje 100 mg inozin-pranobexu.

- Dalsie zlozky st: sachardza, metyl-parahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat
(E216), kyselina citronova (E330), hydroxid sodny (E524), sodna sol’ sacharinu (E954), bananova
prichut’ AR 2876 (vratane propylénglykolu E1520, eugenolu, geraniolu, linalolu, citronelolu, d-
limonénu), ¢istena voda.

Dalsie informacie o sachardze, metyl-parahydroxybenzoate, propyl-parahydroxybenzoéte a sodiku
st uvedené v Casti 2.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Pranovirum a obsah balenia

Pranovirum 100 mg/ml sirup je viskdzny, Ciry, bezfarebny az zIty sirup s bananovou prichut'ou.
Obsah balenia: flasa z hnedého skla obsahujtica 100 ml sirupu, uzatvorena s bielym hlinikovym
vieckom a prilozenou polypropylénovou odmerkou v papierovej Skatuli.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Pol’sko

Vyrobca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Pranosine forte

Madarsko: Pranovirum 100 mg/ml, szirup
Rumunsko: Resivirtan 100 mg/ml, sirop
Slovenska republika: Pranovirum 100 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.



