Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/03202-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
ISOPRINOSINE 1000 mg granulat na peroralny roztok vo vrecku
inozin acedoben dimepranol

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

obsahuje pre vas dolezité 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany vdm. 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ISOPRINOSINE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ISOPRINOSINE
Ako uzivat ISOPRINOSINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ISOPRINOSINE

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je ISOPRINOSINE a na &o sa pouZiva

ISOPRINOSINE 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 na stimulaciu vasho imunitného systému, aby zdolal

virusové infekcie, ako su:

- virusové infekcie dychacich ciest

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

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

- bradavice na pohlavnych organoch, s vynimkou bradavic v okoli ustia mocovej rury a analneho
otvoru

- vaginalne infekcie a infekcie kr¢ku maternice spdsobené 'udskym papilomavirusom (HPV
infekcie)

- zapal pecene spdsobeny virusovou infekciou

- subakutna sklerotizujica panencefalitida (zriedkavo vyskytujuci sa zapal mozgu u deti
a mladych l'udi, ktory méze vzniknut' po prekonani osypok).

ISOPRINOSINE sa pouziva na lie¢bu dospelych a deti starSich ako jeden rok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ISOPRINOSINE

Neuzivajte ISOPRINOSINE

- 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 moze 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.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ ISOPRINOSINE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate alebo ste niekedy mali dnu alebo zvySenu hladinu kyseliny mocove;j,
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- ak mate alebo ste niekedy mali oblickové kamene,

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (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 vyrdzka, svrbenie, tazkosti s dychanim
alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, okamzite ukoncite lieCbu a navstivite svojho lekara.

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

Oznamte svojmu lekdrovi, najmé ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze mo6zu ovplyvnit’ G¢inok lieku
ISOPRINOSINE alebo ISOPRINOSINE méze ovplyvnit ich G¢inok:

- inhibitory xantinoxidazy (alopurinol) alebo iné lieky na liecby dny (urikozurika),

- diuretikd (lieky na odvodnenie),

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

- zidovudin (AZT, azidotymidin) na liecbu AIDS.

Tehotenstvo a dojcenie

Pouzivanie v tehotenstve

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vas lekar urci, ¢i mdzete pocas tohto obdobia ISOPRINOSINE uzivat’.

PouZivanie pri dojceni

Nie je zname, ¢i sa inozin acedoben dimepranol vylucuje do 'udského mlieka. Avsak riziko pre
dojcené diet’a nie je mozné vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie a zacat’ lieCbu inozin acedoben
dimepranolom sa ma urobit’ po zvaZzeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

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

3. Ako uzivat ISOPRINOSINE

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.

ISOPRINOSINE je urceny vylu¢ne na peroralne uzivanie (uzivanie ustami).
Odporucana davka je:

Dospeli a starsi pacienti

Odporucané davkovanie je 50 mg/kg telesnej hmotnosti, uziva sa peroralne, rozdelena do 3-4
rovnakych davok pocas dila. Zvycajne 3 g denne (1 vrecko tri krat denne) az do maximalnej davky 4 g
denne (1 vrecko 4 krat denne).

Deti starSie ako 1 rok

Odporucana davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti denne, rozdelena do 3-4 rovnakych davok pocas
dna.

Denné davka 4 g sa nema prekrocit’.
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Vas lekar urci pre vas spravnu davku v zavislosti od telesnej hmotnosti, typu a zavaznosti ochorenia
a rozhodne ako dlho budete liek uzivat’. Je dolezZité aby ste uzivali tento liek tak dlho ako vam predpise
lekar, a to aj v pripade, Ze priznaky vasho ochorenia vymiznu skor, ako uzijete vSetok predpisany liek.

Pri poruchéach funkcie obli¢iek a pecene nie je potrebna redukcia davky.

Sposob podavania

- Otvorte vrecko pred uzivanim.

- Rozpustite obsah vrecka vo vode (studenej alebo vlaznej).

- Nasypte obsah vrecka do pohara vody, pre lepsie rozptstanie obsah pomiesajte.

- Porozpusteni liek okamzite uzite, neuchovavajte liek na d’alsie uzivanie.
Roztok po rozpusteni obsahu vrecka je Ciry a bezfarebny s citronovou vonou.

Liek mozete uzivat’ pocas jedla alebo po jedle. Denna davka ma byt rozdelena rovnomerne pocas dna.

Ak uZijete viac lieku ISOPRINOSINE, ako mate
Doteraz neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania. Ak ste uzili viac lieku ako ste mali, ¢o najskor
kontaktujte svojho lekéara.

Ak zabudnete uzit’ ISOPRINOSINE

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

Ak predcasne ukoncite liecbu, pozadovany ucinok sa nemusi dosiahnut’ alebo sa priznaky mézu znovu

zhorsit. Pred ukoncenim liecby sa porad’te so svojim lekérom.

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

Tento liek obsahuje oxid siri¢ity (E 220), ktory mdze zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

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

Vedlajsie ucinky popisané nizsie boli hlasené pacientami, ktori uzivali ISOPRINOSINE. Rozdelené st
na vel'mi Casté, Casté a menej Casté alebo nezname, vyskytujiice sa s neznamou frekvenciou.

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 nasledujtice vedlajsie uc¢inky:

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zvysenie hladiny kyseliny mocovej v krvi a v moci

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- zvysenie hladin peceiovych enzymov v krvi

- zvyS$enie hladiny mocoviny v krvi (odpadovy produkt)
- kozna vyrazka

- svrbenie
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- bolest’ kibov

- vracanie

- nevolnost’ (nauzea)

- neprijemny pocit v hornej Casti brucha
- Uunava

- malatnost’

- bolest’ hlavy

- pocit tocenia (vertigo)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- hnacka

- zapcha

- ospanlivost’

- nespavost’

- nervozita

- zvySené mocenie

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
- bolest’ v hornej Casti brucha
- opuch tvare, pier, ocnych viecok alebo hrdla (angioedém)
- zihlavka
- alergické reakcie, zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)
- zavraty
- zaCervenanie koZe (erytém)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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

5. Ako uchovavat’ ISOPRINOSINE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a krabicke za skratkou EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ISOPRINOSINE obsahuje

Liecivo je inozin acedoben dimepranol. Jedno vrecko obsahuje 1000 mg inozin acedoben
dimepranolu.

Dalsie zlozky st: manitol (E 421), sukraléza, povidon, citronova prichut’ (okrem iného obsahuje oxid
siri¢ity (E 220)).

Ako vyzera ISOPRINOSINE a obsah balenia
ISOPRINOSINE je biely az sivobiely, sypky granulat s citrusovou vonou, uplne rozpustny vo vode.

Velkost balenia: 24 vreciek


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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



