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1000 mg tabletii Intsinym Pranabzym

Dawka 1000 mg
LEK PRIECTAWIRU SOy
| IWIEKSTAJACY 0DPORNSE Opakowanie 30 tabletek
MWmnmnmm,mn__“ ME - = , .
4 ostac tabletki
Producent GEDEON RICHTER POLSKA SP.Z 0.0.
Rejestracja Lek
Substancja Inozyny Pranobeks
czynna

Opis produktu

Groprinosin Forte jest lekiem przeciwwirusowym i zwiekszajgcym odpornosé organizmu (pobudza czynnosé uktadu odpornosciowego).
Lek Groprinosin Forte zawiera substancje czynng - inozyny pranobeks, ktéra hamuje in vitro namnazanie chorobotwérczych dla
cztowieka wiruséw z grupy Herpes.

Wiasciwosci farmakodynamiczne leku:
Inozyny pranobeks jest syntetyczng pochodng puryny. Wykazuje dziatanie immunostymulujgce i przeciwwirusowe, ktére wynika z
wyraznego pobudzenia odpowiedzi odpornosciowej gospodarza in vivo pod wptywem dziatania leku.

W badaniach klinicznych wykazano, ze inozyny pranobeks normalizuje niedostateczne lub wadliwe mechanizmy odpornosci
komorkowej poprzez wywotywanie odpowiedzi typu Th1, co prowadzi do dojrzewania i réznicowania limfocytéw T oraz nasilenia
indukowanych reakcji limfoproliferacyjnych w komdrkach aktywowanych mitogenem lub antygenem. Poza tym udowodniono, ze
inozyny pranobeks reguluje mechanizmy cytotoksycznosci limfocytéw T oraz komérek NK, funkcjonowanie

limfocytéw supresorowych T8 oraz pomocniczych T4, a takze zwieksza poziom IgG oraz powierzchniowych markeréow dopetniacza. W
badaniach in vitro inozyny pranobeks nasila wytwarzanie cytokiny IL-1 oraz IL-2, jednocze$nie zwigkszajgc ekspresje receptora IL-2 in
vitro.

W badaniach in vivo znamiennie zwieksza sie endogenne wydzielanie IFN-y, a zmniejsza wytwarzanie IL-4. Wykazano réwniez, ze
inozyny pranobeks nasila chemotaksje i fagocytoze neutrofili, monocytéw i makrofagéw

W badaniach in vivo inozyny pranobeks wzmaga pobudzenie obnizonej syntezy mRNA biatek limfocytéw oraz sprawnos$é procesu
translacji z jednoczesnym hamowaniem syntezy wirusowego RNA w nastepujgcych mechanizmach (ktérych udziat wymaga dalszych
badan):

(1) wigczanie zwigzanego z inozyng kwasu orotowego do polirybosomaow,

(2) hamowanie dotgczania taricucha poliadenylowego do wirusowego RNA przekaznikowego,

(3) reorganizacja limfocytarnych czasteczek wewnatrzbtonowych (IMP, ang. intramembrane plasma particles), biorgcych udziat w
wysytaniu sygnatow przez specyficzny receptor komérek T (TcR, ang. T-cell receptor), prowadzgca do niemal trzykrotnego zwiekszenia
ich gestosci.
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Inozyny pranobeks hamuje fosfodiestraze cGMP in vitro jedynie w duzych stezeniach; dziatanie to nie wystepuje przy poziomach leku
zapewniajacych dziatanie immunofarmakologiczne in vivo.

W badaniach in vitro inozyny pranobeks wykazuje dziatanie hamujace replikacje wirusa opryszczki typu | (HSV-1).

Wskazania do stosowania leku Groprinosin Forte:

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).

Lek Groprinosin Forte moze by¢ stosowany jedynie u pacjentdw, u ktérych w przesztosci rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki
pospolitej.

Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Przeciwwskazania:
Kiedy nie stosowa¢ leku Groprinosin Forte:

e Jesli pacjent ma uczulenie na inozyny pranobeks lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie
6). Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka.

¢ Jesli u pacjenta wystepuje aktualnie napad dny moczanowej (silny bol stawu z obrzekiem i zaczerwienieniem skory lub tez w
obrebie duzych stawdéw dochodzi do wystagpienia wysieku) lub badania wykazaty zwiekszone stezenie kwasu moczowego we
krwi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Groprinosin Forte nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

* U pacjenta w przesztosci wystepowaty napady dny moczanowej lub zwiekszone stezenie kwasu moczowego w krwi lub w
moczu. Lek Groprinosin Forte moze bowiem wywotywac przemijajgce zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w krwi i w
moczu.

* U pacjenta wystepowata w przesztosci kamica nerkowa.

* U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek. W takim przypadku lekarz bedzie uwaznie kontrolowat pacjenta.

* leczenie jest dtugotrwate (3 miesigce lub dtuze)j). Lekarz zaleci regularne badania kontrolne krwi oraz bedzie kontrolowaé
czynnos¢ nerek i watroby. Podczas dtugotrwatego leczenia mogg tworzy¢ sie kamienie nerkowe.

* zaobserwowano objawy reakcji alergicznej, takiej jak wysypka, $wigd, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardfa lub
jezyka. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci:
Nie nalezy stosowac leku Groprinosin Forte u dzieci w 1. roku zycia.

Lek Groprinosin Forte a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza zwtaszcza o lekach wymienionych ponizej, gdyz moga one wchodzié w interakcje z lekiem Groprinosin
Forte:

* |eki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol lub inne leki);
* leki zwiekszajgce wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne

(zwiekszajace wytwarzanie moczu), np. furosemid, torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd, chlortalidon, indapamid;

* leki hamujgce czynno$¢ uktadu odpornosciowego (tak zwane leki immunosupresyjne, stosowane u pacjentéw po
przeszczepieniu narzadow lub w atopowym zapaleniu skory);
* azydotymidyna (lek stosowany w leczeniu pacjentéw zakazonych wirusem HIV).

Cigza i karmienie piersia:

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

Nie nalezy przyjmowac leku Groprinosin Forte w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza. Lekarz oceni,
czy korzysci ze stosowania leku przewyzszajg potencjalne ryzyko.
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Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn:
Jest mato prawdopodobne, aby lek Groprinosin Forte miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Dawkowanie i sposéb uzycia:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.

Tabletke nalezy popi¢ odpowiednig iloscig ptynu, najlepiej woda. W razie trudnosci z potknieciem catej tabletki, w celu utatwienia
przyjecia leku, tabletki mozna rozkruszy¢ i rozpusci¢ w niewielkiej ilosci ptynu.

Zalecana dawka:
* Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na dobe.
Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 3 tabletki (3 g) w ciggu doby (czyli 1 tabletka 3 razy na dobe).
Maksymalna dawka dobowa to 4 tabletki (4 g) w ciggu doby (czyli 1 tabletka 4 razy na dobe).

* Dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia

Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata na dobe, podawana w kilku dawkach podzielonych.
Dla dzieci, ktére nie potrafig potykac tabletek, zaleca sie podawanie leku Groprinosin Forte w syropie.

Czas trwania leczenia:
Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od 5 do 14 dni.
Po ustgpieniu objawéw stosowanie leku nalezy kontynuowac jeszcze przez 1 do 2 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Groprinosin Forte:
Dotychczas nie notowano przypadkéw przedawkowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Groprinosin Forte:
W razie pominiecia dawki, nalezy ja przyja¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze zbliza sie czas kolejnej dawki. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Groprinosin Forte:
W przypadku przerwania leczenia, oczekiwane dziatanie lecznicze moze nie zosta¢ osiggniete lub moga nasili¢ sie objawy choroby.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Mozliwe dziatania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Kazdy lek moze wywotac reakcje alergiczng, jednakze ciezkie reakcje alergiczne po przyjeciu leku Groprinosin Forte wystepujg bardzo
rzadko.
Nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jezeli wystgpi ktérykolwiek z ponizszych objawdw:
* nagle pojawiajacy sie $wiszczacy oddech,
e trudnosci w oddychaniu,
* obrzek powiek, twarzy, warg,
* wysypka lub $wiad (zwtaszcza jesli dotycza catego ciata).
Inne mozliwe dziatania niepozadane leku Groprinosin Forte wymieniono ponizej:
Bardzo czesto (wystepuje czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
* zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w moczu.

Czesto (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

* zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi,
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* nudnosci z wymiotami lub bez,
* bol brzucha,
* swedzenie skory,
¢ wysypka skérna (jako jedyny objaw),
* bole gtowy,
* zawroty gtowy,

e zmeczenie lub zte samopoczucie,
* bole stawdw.

Niezbyt czesto (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 100 osdéb):

* biegunka,

® zaparcia,

® nerwowosg,

* sennos¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsennosg),
* zwiekszona objeto$¢ moczu (wielomocz).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie dostepnych danych):

Bol w nadbrzuszu, obrzek twarzy, warg, powiek lub gardta moze powodowac trudnos$ci w oddychaniu (obrzek naczynioworuchowy),
pokrzywka, reakcja alergiczna, nagta reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata (reakcja anafilaktyczna), wstrzgs anafilaktyczny, zawroty
gtowy, zaczerwienienie skory (rumien).

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: , Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci
0znacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunagé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Sktad:
Co zawiera lek Groprinosin Forte:

® Substancjag czynng leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyne oraz 4-acetamidobenzoesan

2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3). Jedna tabletka zawiera 1000 mg inozyny pranobeksu.
* Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, powidon K-25, magnezu stearynian.
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