Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
GROPRINOSIN, 500 mg, tabletki

Inozyny pranobeks (1 nosinum pranobexum)

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug zalege

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Je&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sig do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Je&li po uptywie 5 do 14 dni nie nagtita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley zwrdck sie do
lekarza.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Groprinosin i w jakim celw 10 stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Groprinosin
Jak stosowalek Groprinosin

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Groprinosin

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

Ok wWNE

1. Co to jest lek Groprinosin i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Groprinosin zawiera jako substancgynmy — inozyny pranobeks, ktory wykazuje dziatanie
przeciwwirusowe i pobudzgge czynnéc uktadu odporngiowego.

Wskazania do stosowania leku Groprinosin
Wspomagajco u 0sob o obnonej odpornéci, w przypadku nawracgych infekcji gérnych drég
oddechowych.

Jeli po uptywie 5 do 14 dni nie nagdita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley zwrock si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Groprinosin

Kiedy nie stosowé leku Groprinosin
- Jsli pacjent ma uczulenie na inozyny pranobeks ldiykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami uczulemag by¢: wysypka,swiad, trudndci w
oddychaniu, obrk twarzy, warg, gardta lulzzyka.
- Jsli u pacjenta wystpuje aktualnienapad dny moczanowej (silny bol stawu z ekiem
i zaczerwienieniem skory lubz&v obrbie duych stawéw dochodzi do wygtienia wysgku)
lub badania wykazaly zekszone sfzenie kwasu moczowego we Krwi.

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci
Jeli pacjenta dotycg ponizej opisane okoliczrigi, przed rozpogxiem stosowania leku Groprinosin nagle
omowk to z lekarzem lub farmaceut



— Jdli u pacjenta w przeszoi wystpowaly napady dny moczanowej lub zigzone sizenie kwasu
moczowego w krwi lub w moczu. Lek Groprinosiniadowiem wywotywa przemijajce zwekszenie
stezenia kwasu moczowego w krwi i w moczu.

- J&li u pacjenta wyspowata w przeszfei kamica nerkowa.

- Jéli u pacjenta wystpuja zaburzenia czynsoi nerek. W takim przypadku lekarzdzie uwanie
kontrolowat pacjenta.

- J&li leczenie jest diugotrwate (3 migse lub diuej). Lekarz zaleci regularne badania kontrolne kanaiz
bedzie kontrolowa czynnd¢ nerek i vatroby.

Lek Groprinosin a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Nalezy zwlaszcza poinformowa lekarza o lekach wymienionych poniej, gdyz moga one wchodzé w
interakcje z lekiem Groprinosin:

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopahymb inne leki);

- leki zwickszapce wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moezine (zwekszapce
wytwarzanie moczu), np. furosemid, torasemid, ketakrynowy, hydrochlorotiazyd,
chlortalidon, indapamid,;

- leki hamugce czynné¢ uktadu odporngciowego (tak zwane leki immunosupresyjne, stosowane
u pacjentdw po przeszczepieniu rgaw lub w atopowym zapaleniu skory);

— azydotymidyna (lek stosowany w leczeniu pacjentakazmnych wirusem HIV).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje miedziecko,
powinna poradZisie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalery przyjmowa leku Groprinosin w okresiegiy i karmienia piersi, chybaze na wyrane zalecenie
lekarza. Lekarz oceni, czy korszy ze stosowania leku przewszap potencjalne ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Groprinosin myw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa lek Groprinosin

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdob wedtug zalede
lekarza lub farmaceuty. W raziestpliwosci nalezy zwrdoci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalery stosowa doustnie.

Tabletle nalezy popic odpowiedmni iloscia ptynu, najlepiej woel. W razie trudnéci z potkniciem catej
tabletki, w celu utatwienia przggia leku, tabletki mana rozkrusz§ i rozpusci¢ w niewielkiej ilosci
ptynu.

Zalecana dawka

Dorgéli, w tym osoby w podesztym wieku (powsj 65 lat)

Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata nagdob

Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g) sgwidoby (czyli 2 tabletki 3 razy na dgb
Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4 g) agwidoby (czyli 2 tabletki 4 razy na dgb

Dzieci w wieku powyej 1 roku
Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata naedpbdawana w kilku dawkach podzielonych.

Dla dzieci, ktére nie potrafipotykat tabletek, zalecagpodawanie leku Groprinosin w syropie.



Czas trwania leczenia
Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od 5 dorii4 d
Po usipieniu objawéw podawanie leku nayekontynuowa jeszcze przez 1 do 2 dni.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Groprinosin
Dotychczas nie notowano przypadkéw przedawkowaiiaazie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy
natychmiast skontaktowsasic z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Groprinosin
W razie pomingcia dawki, naley ja przyja¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, chybabliza sg
czas kolejnej dawki. Nie natg stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitgj dawki.

Przerwanie stosowania leku Groprinosin
W przypadku przerwania leczenia, oczekiwane dziatetznicze mge nie zost&osiagnigte lub mog nasili
sie objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBnrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Kazdy lek mae wywola reakcg alergiczn, jednakke cizkie reakcje alergiczne po przgju leku
Groprinosin wysipuijg bardzo rzadko.

Donoszono o wysipowaniu ponizszych dziatar niepazadanych:

Czesto (wystpuja u 1 do 10 0s6b na 100):
e przemijajce zwekszenie gtzenia kwasu moczowego we krwi,
* podwyzszenie aktywngei enzymow vgtrobowych lub sgzenia azotu mocznikowego we krwi,
¢ nudndgci z wymiotami lub bez,
e Dbél brzucha,
* swedzenie skory,
* wysypka skorna (jako jedyny objaw),
* bdle gtowy,
e zawroty gtowy,
e zmeczenie lub zte samopoczucie,
* Dbole stawdw.

Niezbyt czsto (wysépujag u 1 do 10 0s6b na 1000):
e biegunka,
e zaparcia,
*  Nerwowae,
* sennd¢ lub trudndci w zasypianiu (bezsens,
» zwigkszona olgtos¢ moczu (wielomocz).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat bezpiecmtwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Groprinosin
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.
Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP”. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpabikilezry zapyt@ farmaceu,
jak usung¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chront srodowisko.

6. Zawartos¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Groprinosin

- Substangj czynry leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawigrgjinozyre oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloaavapiwv stosunku molarnym 1:3).

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, powid-25, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Groprinosin i co zawiera opakowanie

Owalne, barwy biatej do kremowej, obustronnie wypuhkbletki, z ling podziatu po jednej stronie. Linia
podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszemiecelu tatwiejszego potketia, a nie podziat na réwne
dawki.

Groprinosin pakowany jest w blistry z folii Aluminin/PVC/PE/PVDC umieszczone w tekturowym pudetku.
W pudetku znajduje 8i20, 30, 50 lub 60 tabletek oraz ulotka dla paejen

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informadgku naley zwrdocit sie do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

faks: +48 (22) 755 96 24

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedz alnego))
((farmakaod))



