Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ELOPRINE FORTE, 500 mg/5 ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eloprine Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eloprine Forte
Jak stosowa¢ lek Eloprine Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Eloprine Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Eloprine Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eloprine Forte zawiera jako substancj¢ czynng inozyny pranobeks, ktory wykazuje dziatanie
przeciwwirusowe i pobudzajace czynnos¢ uktadu odpornosciowego.

Wskazaniami do stosowania leku Eloprine Forte

Wspomagajaco u 0s6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych zakazen gornych drog
oddechowych.

Jesli po uplywie 5 do 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eloprine Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Eloprine Forte:

- jesli pacjent ma uczulenie na inozyny pranobeks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6); objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka,
$wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy, warg, gardta lub jezyka;

- jesli pacjent ma aktualnie napad dny moczanowej (silny bol stawu z obrzgkiem
i zaczerwieniem skory lub tez w obrebie duzych stawow dochodzi do wystgpienia wysicku)
lub badania wykazaty zwickszone stezenie kwasu moczowego we Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Eloprine Forte nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli pacjent miat w przesztosci napady dny moczanowej lub zwigkszone st¢zenia kwasu
moczowego we krwi i w moczu. Lek Eloprine Forte moze bowiem wywotywac przemijajace
zwiekszenie st¢zenia kwasu moczowego we Krwi i w moczu.

- Jesli pacjent miat w przesztosci kamice nerkowa.

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. W takim przypadku lekarz bedzie uwaznie
kontrolowat pacjenta.



- Jesli leczenie jest dlugotrwate (3 miesigce lub dhuzej). Lekarz zaleci regularne badania
kontrolne krwi oraz bedzie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i watroby.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Lek Eloprine Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Nalezy zwlaszcza
poinformowac¢ lekarza o lekach wymienionych ponizej, gdyz mogg one wchodzi¢ w interakcje

z syropem Eloprine Forte:

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol lub inne leki);

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne (zwigkszajace
wytwarzanie moczu), np. furosemid, torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd,
chlortalidon, indapamid;

- leki hamujgce czynnos$¢ uktadu odpornosciowego (tak zwane leki immunosupresyjne,
stosowane u pacjentow po przeszczepieniu narzadéw lub w atopowym zapaleniu skory);

- azydotymidyna (lek stosowany w leczeniu pacjentow zakazonych wirusem HIV ).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac syropu Eloprine Forte w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Lekarz oceni, czy korzysci ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Eloprine Forte miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Eloprine Forte zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu

parahydroksybenzoesan, sacharoze i séd

Eloprine Forte zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Eloprine Forte zawiera takze sacharozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

1 ml syropu Eloprine Forte zawiera 650 mg sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow
chorych na cukrzyce.

Eloprine Forte zawiera sod w postaci wodorotlenku sodu - substancji pomocniczej dodawanej
w 1lo$ci potrzebnej do ustalenia pH. Nalezy wzig¢ to pod uwagg podczas stosowania leku
u pacjentéw z ostabiong czynno$cig nerek lub kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢é Eloprine Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.

Doroéli, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (0,5 ml syropu na 1 kg masy ciata na
dobe), zwykle 3 g (czyli 30 ml syropu) na dobe, podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych.
Dawka maksymalna wynosi 4 g inozyny pranobeksu (czyli 40 ml syropu) na dobe.




Dzieci w wieku powyzej 1 roku
Zazwyczaj zalecana dawka wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (0,5 ml syropu na 1 kg masy ciata na
dobg¢) w 3 lub 4 rownych podzielonych dawkach podawanych w ciagu doby.

Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.

Masa ciala Dawkowanie
10-14 kg 3x25ml*

15-20 kg 3 x25do 3,75 ml*
21-30 kg 3x3,75do5 ml*
3140 kg 3x5do7,5ml*
41-50 kg 3x7,5do8,75 ml*

* W celu odmierzenia zalecanej objgtosci, nalezy stosowac miarke dozujaca, dotaczong do

opakowania.

Czas trwania leczenia
Leczenie trwa zazwyczaj od 5 do 14 dni. Po ustapieniu objawow podawanie leku zazwyczaj
kontynuuje si¢ jeszcze przez 1 do 2 dni.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eloprine Forte
Dotychczas nie zgtaszano przypadkow przedawkowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci lub ztego
samopoczucia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Eloprine Forte

W razie pominig¢cia dawki, nalezy ja przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eloprine Forte

W przypadku przerwania leczenia, oczekiwane dziatanie lecznicze moze nie zostac osiagniete lub
moga nasili¢ si¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Eloprine Forte wymieniono ponizej.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 100):
- przemijajgce zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi;
- podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub stezenia azotu mocznikowego we krwi;
- nudnosci z wymiotami lub bez;
- bole w nadbrzuszu;
- $wiad skory;
- wysypka skorna,
- bole glowy;
- zawroty glowy;
- zmegczenie lub zle samopoczucie;
- bole stawow.




Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000):
- biegunka;
- zaparcia;
- Nerwowosc;
- senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsennosc);
- zwigkszona obje¢tos¢ moczu (wielomocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Eloprine Forte

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Eloprine Forte
- Substancja czynna leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyng oraz sole kwasu
4-acetamidobenzoesowego z N,N-2-dimetyloamino-2-propanolem w stosunku molowym 1:3).
1 ml syropu zawiera 100 mg inozyny pranobeksu.
5 ml syropu zawiera 500 mg inozyny pranobeksu.
- Pozostate sktadniki to:
Metylu parahydroksybenzoesan [E 218]
Propylu parahydroksybenzoesan [E 216]
Sacharoza
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek
Aromat truskawkowy ptynny
Woda oczyszczona

Jak wyglada Eloprine Forte i co zawiera opakowanie
Lek Eloprine Forte jest przezroczystym syropem, bezbarwnym lub barwy stomkowej,
o0 charakterystycznym truskawkowym smaku i zapachu.

Syrop Eloprine Forte znajduje si¢ w 150 ml butelce ze szkta brunatnego, umieszczonej w tekturowym
pudetku wraz z miarka dozujacg i ulotka dla pacjenta.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

tel.: 24 357 44 44

faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



