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Pisomna informacia pre pouZivatela

Inosine acedoben dimepranol Vale 500 mg tablety
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 mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Inosine acedoben dimepranol Vale a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Inosine acedoben dimepranol Vale
Ako uzivat’ Inosine acedoben dimepranol Vale

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Inosine acedoben dimepranol Vale

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AR e

1. Co je Inosine acedoben dimepranol Vale a na ¢o sa pouziva

Inosine acedoben dimepranol Vale obsahuje lieCivo inozin-acedoben-dimepranol. Pouziva sa ako
pridavna liecba k Standardnej antivirusovej liecbe dospelych pacientov s normalne fungujicim
imunitnym systémom pri nasledujucich virusovych infekciach:

- primarne a sekundarne virusové infekcie dychacich ciest a stavy znizenej imunity

- infekcie vyvolané virusom Herpes simplex typu 1 a 2

- symptomatické subklinické infekcie Zenskych vonkajsich pohlavnych organov spésobené
ludskym papilomavirusom (human papillomavirus, HPV)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Inosine acedoben dimepranol Vale

Neuzivajte Inosine acedoben dimepranol Vale

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

- ak mate v si¢asnosti zachvat dny (silna bolest’ kibov s opuchom a zagervenanim koze alebo
tvorba vypotku okolo velkych kibov).

- ak testy preukazali zvySent koncentraciu kyseliny mocovej v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Inosine acedoben dimepranol Vale, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

- ak mate dnu,

- ak mate zvysenu hladinu kyseliny mocovej v krvi,

- ak mate alebo ste niekedy mali oblickové alebo moc¢ové kamene,

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie obliciek.

V pripade dlhodobe;j liecby vam lekar nariadi pravidelné krvné testy a bude kontrolovat’ hladinu
kyseliny mocovej a funkciu obli¢iek a pecene. Pri dlhodobej liecbe sa mozu tvorit’ oblickové kamene.
Ak ste spozorovali priznaky alergickej reakcie, ako je vyrazka, zihl'avka, svrbenie, tazkosti

s dychanim, opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, okamzite ukoncite liecbu a vyhl'adajte svojho
lekara.
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Deti a dospievajuci
Inosine acedoben dimepranol Vale 500 mg tablety sa nemaju pouzivat’ u deti. V tejto populacii sa
odportca podavanie inozin-acedoben-dimepranolu vo forme sirupu.

Iné lieky a Inosine acedoben dimepranol Vale
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, ak uzivate najma nasledujuce lieky, pretoze mozu ovplyvnit’ G€inok lieku

Inosine acedoben dimepranol Vale, alebo Inosine acedoben dimepranol Vale méze ovplyvnit’ i€inok

tychto liekov:

- lieky pouzivané na liecbu dny (napr. alopurinol);

- lieky zvySujace vyluCovanie kyseliny mocovej, vratane diuretik (,,liecky na odvodnenie®) ako napr.
furosemid, torazemid, kyselina etakrynova, hydrochlortiazid, chlortalidon, indapamid;

- lieky potlacajice imunitny systém (imunosupresiva) pouzivané u pacientov po transplantécii
organov alebo pri liecbe atopickej dermatitidy

- zidovudin (azidotymidin, AZT) liek pouzivany na liecbu pacientov s infekciou HIV.

Inosine acedoben dimepranol Vale a napoje
Tablety sa m6zu prehltnit’ celé alebo rozlomit’ a rozpustit’ v malom mnozstve tekutiny, najlepsie vo
vode.

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

Uzivanie tohto lieku sa zvy¢ajne neodporica pocas celého obdobia tehotenstva alebo dojéenia.
Vyhodnotenie pomeru o¢akavanych prinosov a moznych vedl'ajsich uc¢inkov je individualne a
rozhodne o fiom v4as lekar. Tento liek mdzete uzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia iba na
odportcanie vasho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Inosine acedoben dimepranol Vale ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Inosine acedoben dimepranol Vale

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.

Len na peroralne pouzitie (cez Usta).

Davka zavisi od vasej telesnej hmotnosti a typu a zavaznosti ochorenia. Vasu davku a jej rezim urci
lekar. Celkova denna davka sa ma rozdelit’ na rovnaké jednotlivé davky podavané niekol'kokrat denne.

Odporucana davka pre dospelych je 50 mg/kg telesnej hmotnosti (1 tableta na 10 kg) denne, zvyc¢ajne
6 tabliet (3 g) denne (t.j. 2 tablety 3-krat denne) az do maximalnej davky 8 tabliet (4 g) denne (t.j. 2
tablety 4-krat denne).

Maximalna denna davka 8 tabliet (4 g) sa nema prekrocit’.

Trvanie liecby zavisi od vaSej odpovede na liecbu. Po odzneni priznakov ma uZzivanie lieku zvycajne
pokracovat este 1 az 2 dni alebo dlhSie, podl'a rozhodnutia lekara.

Starsi Pudia (vek nad 65 rokov)
U starSich osob nie je potrebna uprava davky.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Inosine acedoben dimepranol Vale 500 mg tablety nie st indikované na pouzitie u deti.

Ak uZijete viac Inosine acedoben dimepranol Vale, ako mate
Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Ak si nie ste niecim isty alebo sa necitite dobre,
¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete uzit’ Inosine acedoben dimepranol Vale

Ak vynechate davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak si nespomeniete az do Casu pre
nasledujucu davku, vynechant davku uz neuzite a pokracujte vo svojom zvycajnom rezime.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivat’ Inosine acedoben dimepranol Vale
Ak predcasne ukoncite liecbu, pozadovany ucinok sa nemusi dosiahnut’ alebo sa priznaky m6zu znovu
zhorsit.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky lieky m6zu vyvolat alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie po uziti inozin-acedoben-
dimepranolu st vel'mi zriedkavé.

OkamZite prestaiite uZivat’ tento liek a oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi:
- nahla dychavicnost,

- problémy s dychanim,

- opuch oénych viecok, tvare, hrdla, jazyka alebo pier,

- vyrazka alebo svrbenie postihujuce celé telo.

Iné mozné vedlajSie ucinky inozin-acedoben-dimepranolu st vymenované nizsie:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- prechodné zvysenie hladiny kyseliny mocovej v krvi a v mo¢i, ktoré sa vrati do normalu po
niekol’kych dnoch po ukonceni liecby

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

- zvysenie pecenovych enzymov v krvi

- nevolnost’, vracanie

- podrazdeny Zzaludok

- svrbenie

- kozné vyrazky

- bolest’ hlavy

- vertigo (Specificky typ zavratu, kedy osoba subjektivne pocituje ilaziu pohybu samého seba
rotacného alebo nerotacného charakteru)

- Unava, malatnost’

- bolest’ kibov

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- hnacka, zapcha

- nervozita

- ospanlivost, nespavost’

- zvy$ené vyluCovanie mocu
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- bolest’ v hornej ¢asti brucha, zavrat, zaCervenanie koze, opuch o¢nych viecok, tvare, hrdla,
jazyka alebo pier, ktory moze sposobit’ problémy s dychanim (angioedém), zihl'avka, alergicka
reakcia, nahla a zavazna alergicka reakcia celého tela (anafylakticka reakcia)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte 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 mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Inosine acedoben dimepranol Vale
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den 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 Inosine acedoben dimepranol Vale obsahuje
- Liecivo je inozin-acedoben-dimepranol. Kazd4 tableta obsahuje 500 mg inozin-acedoben-
dimepranolu.
- Dalsie zlozky st: zemiakovy $krob, povidon K-25 a stearat hore¢naty.

Ako vyzera Inosine acedoben dimepranol Vale a obsah balenia

Inosine acedoben dimepranol Vale 500 mg tablety st biele az smotanové, ovalne, dvojvypuklé tablety
s deliacou ryhou na jedne;j strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Inosine acedoben dimepranol Vale 500 mg tablety st dostupné v Al/PVC/PE/PVDC blistroch, ktoré su
umiestnené v Skatuli s pribalenou pisomnou informéaciou.

Verlkosti balenia: 20, 30 alebo 50 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Vale Pharmaceuticals Limited

3 Anglesea Street

E91 D6CS5 Clonmel

frsko

Vyrobca

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Pol’'sko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.



