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Opis produktu

Opis
Inuprin 500 mg, 50 tabletek
Wskazania do stosowania
* Wspomagajaco u 0séb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajgcych infekcji gérnych

drdég oddechowych.
* W leczeniu opryszczki warg i skéry twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex)

Dawkowanie

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 kontynuowac
podawanie produktu jeszcze przez 1 do 2 dni.

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe. Zazwyczaj dawka dobowa wynosi
6 tabletek (3g) w ciggu doby (czyli 2 tabletki 3 razy na dobe).

Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4 g) w ciggu doby (czyli 2 tabletki 4 razy na dobe).
Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci ponizej 1 roku zycia.
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Dla dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia i mtodziezy zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na
dobe, podawana w 3 lub 4 réwnych dawkach podzielonych w ciggu doby. Dzieciom, ktére nie umieja
potkng¢ tabletek, zaleca sie podawanie produktu leczniczego Inuprin w postaci syropu.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

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

Aktualnie wystepujacy napad dny moczanowej lub zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy InuprinN moze wywotywac przemijajgce zwigkszenie 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 0séb w podesztym
wieku u obu pfci.

Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego wynika z zachodzacych w organizmie przemian katabolicznych inozyny 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 ostroznoscia u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie dng moczanowa,

hiperurykemig, kamicg moczowag oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie

leczenia tych pacjentéw nalezy scisle kontrolowac stezenie kwasu moczowego.

U niektérych pacjentéw mogag wystgpic¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, anafilaksja). Nalezy wéwczas przerwac podawanie produktu leczniczego Inuprin.
Podczas dtugotrwatego leczenia moga tworzy¢ sie kamienie nerkowe. U kazdego pacjenta podczas
dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowac stezenie kwasu moczowego w surowicy

i w moczu, czynno$¢ watroby, morfologie krwi oraz parametry czynno$ci nerek.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w 8 tabletkach, to znaczy produkt
leczniczy uznaje sie ,za wolny od sodu’”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Inuprin nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw leczonych
jednoczesnie:

* inhibitorami oksydazy ksantynowej (np. allopurynol)

* |lekami zwiekszajgcymi 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 zakoriczeniu) terapii
lekami immunosupresyjnymi, gdyz jednoczesne stosowanie lekdw immunosupresyjnych moze na
drodze farmakokinetycznej zmienia¢ dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego Inuprin.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Inuprin z azydotymidyna (AZT) zwieksza tworzenie
nukleotyddw przez AZT (wzmocnione dziatanie AZT), poprzez ztozone mechanizmy,
m.in.zwiekszenie biodostepnosci AZT w osoczu oraz zwiekszenie wewnatrzkomaorkowej fosforylacji
w monocytach krwi.

Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
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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 przewyzszajg 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 zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

Dziatania niepozadane

Jedynym stale wystepujgcym 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 uktadow

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

Badania diagnostyczne

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

Czesto: zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz i fosfatazy zasadowej we krwi, zwiekszone stezenie
azotu mocznikowego we krwi (BUN)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie

Niezbyt czesto: nerwowos¢, sennosc¢ lub bezsennosé

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci z wymiotami lub bez, dyskomfort w nadbrzuszu

Niezbyt czesto: biegunka, zaparcia

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrne;

Czesto: $wiad, 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: bél w nadbrzuszu

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

zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy

zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: rumien

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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 zgtaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 wystagpienie innych dziatan niepozgdanych
niz wyrazne zwiekszenie stezenia kwasu moczowego.

Leczenie przedawkowania powinno by¢ objawowe i wspomagajgce.

Sktad

Substancjg czynna leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajgcy inozyne oraz 4-acetamidobenzoesan 2-hy-
droksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3), celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, poliwinylopirolidon
K90, magnezu stearynian.

Jedna tabletka zawiera 500 mg inozyny pranobeksu.

Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizéwka 65

21-003 Ciecierzyn

Tel. 81 463 48 82

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

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