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Opis produktu

Opis
INUPRIN, 50 mg/ml, syrop, 150 ml
Wskazania

Wspomagajgco u 0soéb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajgcych infekcji gérnych drég
oddechowych.

W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes
simplex).

Sktad

1 ml syropu zawiera 50,0 mg inozyny pranobeksu (Inosinum pranobexum): kompleksu zawierajgcego inozyne oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 ml syropu zawiera:

650 mg sacharozy,

187,56 mg glicerolu (E422),

20,7 mg glikolu propylenowego (E1520),

1,17 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218),
0,165 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Posta¢ farmaceutyczna

Syrop.
Klarowny, bezbarwny do jasnozéttego syrop o smaku i zapachu malinowym.

Dawkowanie
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Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby.
Dawka dobowa powinna by¢ podzielona na réwne dawki pojedyncze podawane kilka razy na dobe.
Czas trwania leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni. Po ustgpieniu objawdw nalezy kontynuowacé
podawanie produktu leczniczego jeszcze przez 1 do 2 dni.

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (1 ml na 1 kg masy ciata na dobe),
zwykle 3 g (czyli 60 ml syropu) na dobe, podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawka
maksymalna wynosi 4 g na dobe (czyli 80 ml syropu na dobe).

Dzieci powyzej 1 roku zycia

Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na dobe, zwykle 1 ml na 1 kg masy ciata w 3 lub 4 réwnych
podzielonych dawkach podawanych w ciggu doby, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciata Dawkowanie

10-14kg 3 x5ml*

15-20kg3x5do7,5ml*

21 -30kg3x7,5do 10 ml*
31-40kg3x10do 15 ml*

41 -50kg3x15do 17,5 ml*

*Nalezy uzy¢ dotaczonej do opakowania miarki.

Dzieci
Produktu leczniczego INUPRIN nie nalezy stosowacé u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

U pacjentdw, u ktérych wystepuje aktualnie napad dny moczanowej lub zwigekszone stezenie kwasu
moczowego we krwi.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy INUPRIN moze wywotywac przemijajace zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w

surowicy i w moczu, pozostajgce jednak zwykle w zakresie wartos$ci prawidtowych (gérna granica

wynosi odpowiednio 8 mg/dl lub 0,42 mmol/l), zwtaszcza u mezczyzn oraz u oséb w podesziym

wieku u obu ptci. Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego wynika z zachodzacych w organizmie

przemian katabolicznych inozynowego sktadnika produktu do kwasu moczowego. Nie jest on

natomiast skutkiem polekowych zmian podstawowej czynnosci enzymu lub klirensu nerkowego.

Z tego wzgledu produkt leczniczy INUPRIN nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie dng moczanowa,
hiperurykemig, kamicg moczowag oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie leczenia tych pacjentow nalezy Scisle
kontrolowac stezenie kwasu moczowego.

U niektérych pacjentéw moga wystgpic ciezkie reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, wstrzas
anafilaktyczny). Nalezy wéwczas przerwac¢ podawanie
produktu leczniczego INUPRIN.

Podczas dtugotrwatego leczenia mogg tworzy¢ sie kamienie nerkowe. U kazdego pacjenta podczas dtugotrwatego leczenia nalezy
regularnie kontrolowa¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy i w moczu, czynno$¢ watroby, morfologie krwi oraz parametry
czynnosci nerek.

Produkt leczniczy INUPRIN zawiera metylu parahydoksybenzoesan (E218) oraz propylu

parahydroksybenzoesan (E216), ktére moga powodowac reakcje alergiczne, réwniez reakcje typu

péZnego.

Produkt leczniczy INUPRIN zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

1 ml syropu zawiera 650 mg sacharozy. Nalezy wziag¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
Produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w 80 ml, to znaczy produkt leczniczy
uznaje sie ,za wolny od sodu”.
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Produkt leczniczy INUPRIN zawiera glicerol (E422), ktéry moze powodowac¢ bol gtowy,
zaburzenia zotgdkowe i biegunke.

Produkt leczniczy INUPRIN zawiera 20,70 mg glikolu propylenowego (E1520) w 1 ml syropul.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Produkt leczniczy INUPRIN nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw leczonych

jednoczesnie:

- inhibitorami oksydazy ksantynowej (np. allopurynol)

- lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu moczowego z moczem, wigcznie z diuretykami, w tym

diuretykami tiazydowymi (np. hydrochlorotiazyd, chlortalidon, indapamid) i diuretykami petlowymi
(furosemid, torasemid, kwas etakrynowy).

Produktu leczniczego INUPRIN nie nalezy przyjmowac w trakcie (a jedynie po zakonczeniu) terapii

lekami immunosupresyjnymi, gdyz jednoczesne stosowanie lekdw immunosupresyjnych moze na

drodze farmakokinetycznej zmienia¢ dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego INUPRIN.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego INUPRIN z azydotymidyng (AZT) zwieksza tworzenie

nukleotydéw przez AZT (wzmocnione dziatanie AZT), poprzez ztozone mechanizmy, m.in.zwiekszenie biodostepnosci AZT w osoczu
oraz zwiekszenie wewngtrzkomarkowej fosforylacji w monocytach krwi. W konsekwencji produkt leczniczy INUPRIN nasila dziatanie
zydowudyny.

Cigza

Wptyw inozyny pranobeksu na rozwdj ptodu nie byt badany. Z uwagi na to, produktu leczniczego
INUPRIN nie nalezy podawac kobietom w cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy inozyna przenika do mleka ludzkiego. Z uwagi na to, produktu leczniczego INUPRIN nie nalezy podawac kobietom w
okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna, ze korzysci
przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na profil farmakodynamiczny inozyny pranobeksu jest mato prawdopodobne, aby produkt leczniczy INUPRIN miat wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Moga jednak wystgpi¢ dziatania niepozadane ostabiajgce sprawnos$é
psychofizyczng, np. bdl gtowy, zawroty gtowy lub uczucie sennosci.

Dziatania niepozadane

Jedynym stale wystepujacym dziataniem niepozadanym zaleznym od produktu leczniczego jest
zwiekszone stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i moczu. Kilka dni po odstawieniu produktu
leczniczego stezenie kwasu moczowego powraca do normy.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadéw

i narzadow MedDRA, zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (21/10), czesto (= 1/100

do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/710 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto: zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi, zwiekszone stezenie kwasu
moczowego W Mmoczu

Czesto: zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz i fosfatazy zasadowej we krwi, zwiekszone stezenie

azotu mocznikowego we krwi (BUN)

Zaburzenia uktadu nerwowego
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Czesto: bole gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie
Niezbyt czesto: nerwowos¢, sennosé lub bezsennosé

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci z wymiotami lub bez, dyskomfort w nadbrzuszu
Niezbyt czesto: biegunka, zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;
Czesto: Swiad, wysypka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czesto: béle stawow

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czesto: wielomocz (zwiekszona objetosé moczu)

Ponizej wymienione dziatania niepozadane zgtaszano podczas monitorowania po dopuszczeniu
do obrotu. Czestos¢ ich wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia zotgdka i jelit: dyskomfort w nadbrzuszu

zaburzenia uktadu immunologicznego: obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwo$é, pokrzywka, reakcja
anafilaktyczna

zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy

zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rumien

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301

Faks +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania inozyny pranobeksu.

Z punktu widzenia badan dotyczacych toksycznosci u zwierzat, jest mato prawdopodobne wystapienie innych ciezkich dziatan
niepozgdanych niz wyrazne zwigkszenie stezenia kwasu moczowego.

Leczenie przedawkowania powinno by¢ objawowe i wspomagajgce.

Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizowka 65, Hala |
21-003 Ciecierzyn

Tel. 81 463 48 82

Faks 81 463 48 86
e-mail info@solinea.pl

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek
niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
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przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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